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DECRETI PRESIDENZIALI 


DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 17 marzo 2022. 


Ulteriore stanziamento per la realizzazione degli inter- 
venti in relazione all’esigenza di assicurare soccorso e as- 
sistenza alla popolazione ucraina sul territorio nazionale in 
conseguenza della grave crisi internazionale in atto. 


IL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
NELLA RIUNIONE DEL 17 MARZO 2022 


Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, ed in 
particolare l’art. 24, comma 2; 


Visto il decreto-legge 25 febbraio 2022, n. 14, recante 
«Disposizioni urgenti sulla crisi in Ucraina»; 


Visto il decreto-legge 28 febbraio 2022, n. 16, recan- 
te «Ulteriori misure urgenti per la crisi in Ucraina» che 
ha previsto, tra l’altro, all’art. 3 specifiche disposizioni 
per fare fronte alle eccezionali esigenze connesse all’ac- 
coglienza dei cittadini ucraini che arrivano sul territorio 
nazionale in conseguenza del conflitto bellico in atto in 
citato paese; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 28 feb- 
braio 2022 con cui è stato dichiarato, fino al 31 dicembre 
2022, lo stato di emergenza in relazione all’esigenza di 
assicurare soccorso e assistenza alla popolazione ucraina 
sul territorio nazionale in conseguenza della grave crisi 
internazionale in atto e con la quale sono stati stanziati 
euro 10.000.000,00 a valere sul Fondo per le emergenze 
nazionali di cui all’art. 44, comma 1, del suddetto decreto 
legislativo n. 1 del 2018; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile n. 872 del 4 marzo 2022, recante «Dispo- 
sizioni urgenti di protezione civile per assicurare, sul ter- 
ritorio nazionale, l’accoglienza, il soccorso e l’assistenza 
alla popolazione in conseguenza degli accadimenti in atto 
nel territorio dell’ Ucraina»; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile n. 873 del 6 marzo 2022, recante «Ulteriori 
disposizioni urgenti di protezione civile per assicurare, 
sul territorio nazionale, l'accoglienza, il soccorso e l’assi- 
stenza alla popolazione in conseguenza degli accadimenti 
in atto nel territorio dell’Ucraina»; 


Visto l’art. 24, comma 2, del citato decreto legislativo 
n. 1 del 2018 dove è previsto, tra l’altro, che a seguito 
della valutazione dell’effettivo impatto dell’evento cala- 
mitoso, sulla base di una relazione del Capo del Dipar- 
timento della protezione civile, il Consiglio dei ministri 
individua, con una o più deliberazioni, le ulteriori risorse 
finanziarie necessarie per il completamento delle attività 
di cui all’art. 25, comma 2, lettere a), b) e c), e per l'avvio 
degli interventi più urgenti di cui alla lettera 4) del me- 
desimo comma 2, autorizzando la spesa nell’ambito del 
Fondo per le emergenze nazionali; 


Considerato che l’aggravarsi della crisi internazionale 
in atto in Ucraina ha determinato un ulteriore incremen- 
to delle esigenze volte ad assicurare il soccorso e l’assi- 
stenza alla popolazione che, a seguito del citato contesto 


Sr pe 


emergenziale, sta accedendo al territorio nazionale e che 
tale esigenza è suscettibile di accrescersi in maniera si- 
gnificativa in ragione dell’evoluzione del conflitto; 


Ravvisata, quindi, la necessità di assicurare il neces- 
sario coordinamento del concorso delle componenti e 
strutture operative del Servizio nazionale della protezio- 
ne civile nell’adozione di tutte le iniziative di soccorso ed 
assistenza alla popolazione proveniente dal teatro degli 
accadimenti in corso anche attraverso la realizzazione di 
interventi di carattere straordinario ed urgente, ove neces- 
sario, in deroga all’ordinamento giuridico vigente, assi- 
curandone l’opportuna integrazione con le misure in ma- 
teria di accoglienza recate dal richiamato decreto-legge 
n. 16 del 2022; 


Considerata la necessità di assicurare anche il tempesti- 
vo accesso all’assistenza sanitaria nei riguardi delle per- 
sone sopra citate, con particolare riferimento ai percorsi 
di vaccinazione da COVID-19 nonché alle ulteriori misu- 
re di profilassi necessarie, preservando altresì le misure di 
contenimento e gestione dell'emergenza da COVID-19 e 
le attività di sorveglianza, prevenzione e profilassi vacci- 
nale anche in relazione ad altre patologie; 


Considerato, altresì, che il Fondo per le emergenze na- 
zionali di cui all’art. 44, comma 1, del richiamato decreto 
legislativo n. 1 del 2018, iscritto nel bilancio autonomo 
della Presidenza del Consiglio dei ministri, presenta le 
necessarie disponibilità; 

Vista la nota del Dipartimento della protezione civile 
dell’8 marzo 2022, contenente la relazione di cui al ri- 
chiamato art. 24, comma 2, del decreto legislativo n. 1 
del 2018; 

Ritenuto, quindi, che ricorrono, nella fattispecie, i pre- 
supposti previsti dal citato art. 24, comma 2, del decreto 
legislativo n. 1 del 2018, per la delibera di integrazione 
delle risorse; 

Su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri; 


Delibera: 


Art. 1. 


1. In considerazione di quanto esposto in premessa, 
ai sensi e per gli effetti dell’art. 24, comma 2, del decre- 
to legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, lo stanziamento di ri- 
sorse di cui all’art. 1, comma 3, della delibera del Consi- 
glio dei ministri del 28 febbraio 2022, è integrato di euro 
30.000.000,00 a valere sul Fondo per le emergenze nazio- 
nali di cui all’art. 44, comma 1, del richiamato decreto legi- 
slativo n. 1 del 2018, per gli interventi di cui alla lettera 4) 
del comma 2 dell’art. 25 del medesimo decreto legislativo. 


La presente delibera sarà pubblicata nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Il Presidente 
del Consiglio dei ministri 
DRAGHI 


22A02187 


2-4-2022 


DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 17 marzo 2022. 


Ulteriore stanziamento per la realizzazione degli inter- 
venti in conseguenza degli accadimenti in atto nel territorio 
dell’ Ucraina. 


IL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
NELLA RIUNIONE DEL 17 MARZO 2022 


Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, ed in 
particolare l’art. 8, comma 1, lettera /), l’art. 24, comma 2 
e l’art. 29; 


Visto il decreto-legge 25 febbraio 2022, n. 14, recante 
«Disposizioni urgenti sulla crisi in Ucraina»; 


Visto il decreto-legge 28 febbraio 2022, n. 16, recante 
«Ulteriori misure urgenti per la crisi in Ucraina»; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 25 feb- 
braio 2022, con la quale è stato dichiarato, per tre mesi 
dalla data di deliberazione, lo stato di emergenza per in- 
tervento all’estero in conseguenza degli accadimenti in 
atto nel territorio dell'Ucraina e con la quale sono sta- 
ti stanziati curo 3.000.000,00 a valere sul Fondo per le 
emergenze nazionali di cui all’art. 44, comma I, del sud- 
detto decreto legislativo n. 1 del 2018; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile del 2 marzo 2022, n. 870, recante: «Dispo- 
sizioni urgenti di protezione civile per assicurare il soc- 
corso e l’assistenza alla popolazione in territorio estero 
in conseguenza degli accadimenti in atto nel territorio 
dell’Ucraina»; 


Visto l’art. 24, comma 2, del citato decreto legislativo 
n. 1 del 2018 dove è previsto, tra l’altro, che a seguito 
della valutazione dell’effettivo impatto dell’evento cala- 
mitoso, sulla base di una relazione del Capo del Dipar- 
timento della protezione civile, il Consiglio dei ministri 
individua, con una o più deliberazioni, le ulteriori risorse 
finanziarie necessarie per il completamento delle attività 
di cui all’art. 25, comma 2, lettere a), b) e c), e per l'avvio 
degli interventi più urgenti di cui alla lettera 4) del me- 
desimo comma 2, autorizzando la spesa nell’ambito del 
Fondo per le emergenze nazionali; 


Considerato che in data 15 febbraio 2022 il Servi- 
zio statale di emergenza dell’Ucraina ha richiesto al 
Centro di coordinamento della risposta alle emergenze 
dell’Unione europea assistenza per far fronte a poten- 
ziali criticità conseguenti alle tensioni internazionali 
nell’area; 


Considerato che gli accadimenti in atto nel territorio 
dell’Ucraina a partire dalle prime ore del giorno 24 feb- 
braio 2022 hanno determinato il repentino incremento 
dell’esigenza di materiali, mezzi e attrezzature volti ad 
assicurare il soccorso e l’assistenza alla popolazione a 
supporto del locale sistema di protezione civile e che, a 
partire da tale data, la citata richiesta è stata integrata più 
volte individuando ulteriori tipologie di beni connessi 
con l’evoluzione della situazione e per finalità di primo 
SOCCOrSO; 

Considerato, che la prima offerta di assistenza 
all’Ucraina da parte del Governo italiano è stata pre- 
sentata il 24 febbraio u.s. e accettata tramite il Sistema 
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Common Emergency Communication and Information 
System (CECIS) dell’Unione europea in data 25 febbraio 
U.Ss.; 


Considerate le ulteriori offerte di assistenza all’Ucrai- 
na che il Governo italiano ha presentato tramite CECIS, 
rispettivamente il 4 e 5 marzo 2022, accettate in pari data; 


Considerata, altresì, la richiesta di assistenza della Slo- 
vacchia al Centro di coordinamento della risposta alle 
emergenze dell’Unione europea in data 28 febbraio 2022 
e la relativa offerta, presentata dal Governo italiano tra- 
mite CECIS; 


Considerato, altresì, che l’aggravarsi della crisi inter- 
nazionale in atto in Ucraina ha determinato un ulteriore 
incremento delle esigenze volte ad assicurare il soccorso 
e l’assistenza alla popolazione; 


Tenuto conto della previsione di un crescente e si- 
gnificativo incremento delle domande di assistenza vei- 
colate tramite il meccanismo unionale della protezione 
civile, anche da parte degli Stati membri confinanti con 
l'Ucraina; 


Considerato, altresì, che il Fondo per le emergenze na- 
zionali di cui all’art. 44, comma 1, del richiamato decreto 
legislativo n. 1 del 2018, iscritto nel bilancio autonomo 
della Presidenza del Consiglio dei ministri, presenta le 
necessarie disponibilità; 


Vista la nota del Dipartimento della protezione civile 
dell’8 marzo 2022 contenente la relazione di cui al richia- 
mato art. 24, comma 2, del decreto legislativo n. 1/2018; 


Ritenuto, quindi, che ricorrono, nella fattispecie, i pre- 
supposti previsti dal citato art. 24, comma 2, del decreto 
legislativo n. 1 del 2018, per la delibera di integrazione 
delle risorse; 


Su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri; 


Delibera: 


Art. 1. 


1. In considerazione di quanto esposto in premessa, 
ai sensi e per gli effetti dell’art. 24, comma 2, del de- 
creto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, lo stanziamento 
di risorse di cui all’art. 1, comma 2, della delibera del 
Consiglio dei ministri del 25 febbraio 2022, è integrato di 
euro 12.000.000,00 a valere sul Fondo per le emergenze 
nazionali di cui all’art. 44, comma 1, del richiamato de- 
creto legislativo n. 1 del 2018, per gli interventi di cui alla 
lettera a) del comma 2 dell’art. 25 del medesimo decreto 
legislativo. 


La presente delibera sarà pubblicata nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Il Presidente 
del Consiglio dei ministri 
DRAGHI 


22A02188 
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELLA SALUTE 


ORDINANZA 1° aprile 2022. 


Adozione delle «Linee guida per l’informazione agli uten- 
ti e le modalità organizzative per il contenimento della diffu- 
sione del COVID-19 nel trasporto pubblico». 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 
DI CONCERTO CON 


IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE 
E DELLA MOBILITA SOSTENIBILI 


Visti gli articoli 32, 117, comma 2, lettera g), e 118 
della Costituzione; 


Visto il regolamento (UE) n. 2021/953 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 14 giugno 2021, su un qua- 
dro per il rilascio, la verifica e l'accettazione di certifica- 
ti interoperabili di vaccinazione, di test e di guarigione 
in relazione alla COVID-19 (certificato COVID digitale 
dell'UE) per agevolare la libera circolazione delle per- 
sone durante la pandemia di COVID-19, e successive 
modificazioni; 


Visto il regolamento (UE) n. 2021/954 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 14 giugno 2021, su un qua- 
dro per il rilascio, la verifica e l'accettazione di certifica- 
ti interoperabili di vaccinazione, di test e di guarigione 
in relazione alla COVID-19 (certificato COVID digitale 
dell’UE) per i cittadini di paesi terzi regolarmente sog- 
giornanti o residenti nel territorio degli Stati membri du- 
rante la pandemia di COVID-19; 

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti- 
tuzione del servizio sanitario nazionale», e, in particolare, 
l’art. 32; 

Visto l’art. 117 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112, in materia di conferimento di funzioni e compiti 
amministrativi dello Stato alle regioni e agli enti locali; 

Visto l’art. 47-bis del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, che attribuisce al Ministero della salute le funzioni 
spettanti allo Stato in materia di tutela della salute; 

Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità dell’11 marzo 2020, con la quale l’epidemia 
da COVID-19 è stata valutata come «pandemia» in con- 
siderazione dei livelli di diffusività e gravità raggiunti a 
livello globale; 

Visto il decreto-legge 1° aprile 2021, n. 44, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 28 maggio 2021, n. 76, e 
successive modificazioni, recante «Misure urgenti per il 
contenimento dell’epidemia da COVID-19, in materia di 
vaccinazioni anti SARS-CoV-2, di giustizia e di concorsi 
pubblici»; 

Visto il decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 17 giugno 2021, n. 87, 
e successive modificazioni, recante «Misure urgenti per 


la graduale ripresa delle attività economiche e socia- 
li nel rispetto delle esigenze di contenimento della dif- 
fusione dell’epidemia da COVID-19» e, in particolare, 
l’art. 9-quater, concernente l’impiego delle certificazioni 
verdi Covid-19 nei mezzi di trasporto; 


Visto, altresì, l’art. 10-bis del citato decreto-legge 
22 aprile 2021, n. 52, come sostituito, a decorrere dal 
1° aprile 2022, dall’art. 3 del decreto-legge 24 marzo 
2022, n. 24, rubricato «Disciplina del potere di ordinanza 
del Ministro della salute in materia di ingressi nel territo- 
rio nazionale e per la adozione di linee guida e protocolli 
connessi alla pandemia da COVID-19», ai sensi del qua- 
le: «I. Fermo restando quanto previsto dall’art. 32 della 
legge 23 dicembre 1978, n. 833, a decorrere dal 1° aprile 
2022 e fino al 31 dicembre 2022, in conseguenza della 
cessazione dello stato di emergenza e in relazione all’an- 
damento epidemiologico, il Ministro della salute, con 
propria ordinanza: a) di concerto con i Ministri compe- 
tenti per materia o d’intesa con la Conferenza delle regio- 
ni e delle province autonome, può adottare e aggiornare 
linee guida e protocolli volti a regolare lo svolgimento in 
sicurezza dei servizi e delle attività economiche, produt- 
tive e sociali; (...)»; 


Visto l’art. 10-quater del citato decreto-legge 22 apri- 
le 2021, n. 52, inserito, a decorrere dal 1° aprile 2022, 
dall’art. 5 del decreto-legge 24 marzo 2022, n. 24, con- 
cernente l’utilizzo dei dispositivi di protezione delle vie 
respiratorie; 


Visto il decreto-legge 23 luglio 2021, n. 105, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 16 settembre 2021, 
n. 126, recante «Misure urgenti per fronteggiare l’emer- 
genza epidemiologica da COVID-19 e per l’esercizio in 
sicurezza di attività sociali ed economiche»; 


Visto il decreto-legge 6 agosto 2021, n. 111, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 24 settembre 2021, n. 133, 
recante «Misure urgenti per l’esercizio in sicurezza delle 
attività scolastiche, universitarie, sociali e in materia di 
trasporti»; 


Visto il decreto-legge 21 settembre 2021, n. 127, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 19 novembre 
2021, n. 165, recante «Misure urgenti per assicurare lo 
svolgimento in sicurezza del lavoro pubblico e privato 
mediante l’estensione dell’ambito applicativo della certi- 
ficazione verde COVID-19 e il rafforzamento del sistema 
di screening»; 


Visto il decreto-legge 8 ottobre 2021, n. 139, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 3 dicembre 2021, 
n. 205, recante «Disposizioni urgenti per l’accesso alle 
attività culturali, sportive e ricreative, nonché per l’orga- 
nizzazione di pubbliche amministrazioni e in materia di 
protezione dei dati personali»; 


Visto il decreto-legge 26 novembre 2021, n. 172, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 21 gennaio 2022, 
n. 3, recante «Misure urgenti per il contenimento dell’epi- 
demia da COVID-19 e per lo svolgimento in sicurezza 
delle attività economiche e sociali»; 
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Visto il decreto-legge 24 dicembre 2021, n. 221, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 18 febbraio 2022, 
n. 11, recante «Proroga dello stato di emergenza naziona- 
le e ulteriori misure per il contenimento della diffusione 
dell’epidemia da COVID-19»; 


Visto il decreto-legge 7 gennaio 2022, n. 1, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 4 marzo 2022, n. 18, re- 
cante «Misure urgenti per fronteggiare l'emergenza CO- 
VID-19, in particolare nei luoghi di lavoro, nelle scuole e 
negli istituti della formazione superiore»; 


Visto il decreto-legge 24 marzo 2022, n. 24, recante 
«Disposizioni urgenti per il superamento delle misure di 
contrasto alla diffusione dell’epidemia da COVID-19, in 
conseguenza della cessazione dello stato di emergenza», 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana 24 marzo 2022, n. 70; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 17 giugno 2021, recante «Disposizioni attuative 
dell’art. 9, comma 10, del decreto-legge 22 aprile 2021, 
n. 52, recante “Misure urgenti per la graduale ripresa del- 
le attività economiche e sociali nel rispetto delle esigenze 
di contenimento della diffusione dell’epidemia da CO- 
VID-19”», e successive modificazioni, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 17 giugno 
2021, n. 143; 


Vista l’ordinanza del Ministro della salute 30 agosto 
2021, recante «Adozione delle “Linee guida per l’infor- 
mazione agli utenti e le modalità organizzative per il con- 
tenimento della diffusione del COVID-19 nel trasporto 
pubblico”», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana 1° settembre 2021, n. 209; 


Vista l’ordinanza del Ministro della salute 11 novem- 
bre 2021, recante «Adozione del “Protocollo condiviso di 
regolamentazione per il contenimento della diffusione del 
COVID-19 nel settore del trasporto e della logistica”», 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana 15 novembre 2021, n. 272; 


Visto il documento recante «Linee guida per l’infor- 
mazione agli utenti e le modalità organizzative per il con- 
tenimento della diffusione del COVID-19 nel trasporto 
pubblico», proposto dal Ministero delle infrastrutture e 
della mobilità sostenibili; 


Preso atto del parere reso dal Comitato tecnico scien- 
tifico nella seduta del 30 marzo 2022, nel quale, in me- 
rito al predetto documento, si esprime «un complessivo 
apprezzamento per il documento, che declina, in manie- 
ra rigorosa e chiara, misure che appaiono proporzionate 
all’obiettivo del contenimento dei rischi»; 


Considerato l’evolversi della situazione epidemiologi- 
ca a livello nazionale e internazionale; 


Ritenuto necessario continuare ad assicurare, anche 
successivamente alla cessazione dello stato di emergen- 
za, lo svolgimento in sicurezza del servizio di trasporto 
pubblico, al fine di contrastare il diffondersi del contagio 
da Sars-Cov-2 e di garantire una graduale ripresa delle 
attività economiche e sociali; 


Ritenuto, pertanto, di dover adottare, ai sensi 
dell’art. 10-bis del richiamato decreto-legge 22 aprile 
2021, n. 52, come sostituito dall’art. 3 del decreto-legge 
24 marzo 2022, n. 24, il documento recante «Linee guida 
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per l’informazione agli utenti e le modalità organizzative 
per il contenimento della diffusione del COVID-19 nel 
trasporto pubblico»; 


EMANA 
la seguente ordinanza: 


Art. 1. 


1. AI fine di consentire lo svolgimento in sicurezza dei 
servizi di trasporto pubblico, gli stessi devono svolgersi 
nel rispetto del documento recante «Linee guida per l’in- 
formazione agli utenti e le modalità organizzative per il 
contenimento della diffusione del COVID-19 nel traspor- 
to pubblico», nei termini indicati dal Comitato tecnico 
scientifico nella seduta del 30 marzo 2022, che costituisce 
parte integrante della presente ordinanza. 


Art. 2. 


1. La presente ordinanza produce effetti dal 1° aprile 
2022 e fino al 31 dicembre 2022, fatte salve le specifiche 
disposizioni di legge vigenti in materia. 

2. Le disposizioni della presente ordinanza si applicano 
anche alle Regioni a statuto speciale e alle Province auto- 
nome di Trento e di Bolzano. 


La presente ordinanza è trasmessa agli organi di con- 
trollo e pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana. 


Roma, 1° aprile 2022 


Il Ministro della salute 
SPERANZA 


Il Ministro delle infrastrutture 
e della mobilità sostenibili 
GIOVANNINI 


Registrato alla Corte dei conti il 1° aprile 2022 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politi- 
che sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell’univer- 
sità e della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero della 
salute, registrazione n. 751 


ALLEGATO 


LINEE GUIDA PER L'INFORMAZIONE AGLI UTENTI E LE MODALITÀ ORGANIZZATIVE 
PER IL CONTENIMENTO DELLA DIFFUSIONE DEL COVID-19 NEL TRASPORTO 
PUBBLICO. 


In relazione alla cessazione dello stato di emergenza e alla percen- 
tuale di vaccinazione della popolazione nazionale, si ritiene di adottare 
le presenti linee guida che stabiliscono le modalità di informazione agli 
utenti, nonché le misure organizzative da attuare nelle stazioni, negli 
aeroporti e nei porti, al fine di consentire lo svolgimento nel superato 
contesto emergenziale da pandemia COVID-19 del servizio di trasporto 
pubblico, indispensabile per l’esercizio delle funzioni pubbliche e delle 
attività private, nella consapevolezza della necessità di contemperare, in 
relazione al rientro nell’ordinaria attività economico-sociale, in maniera 
appropriata il contrasto del rischio sanitario da infezione COVID-19. 


Misure «di sistema». 


La responsabilità individuale di tutti gli utenti dei servizi di tra- 
sporto pubblico rimane un punto essenziale per garantire: a) la tenuta 
di comportamenti corretti; d) l'attuazione di corrette misure igieniche; 
c) la prevenzione di comportamenti che possono aumentare il rischio di 
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contagio. Una chiara e semplice comunicazione in ogni contesto (sta- 
zioni ferroviarie, metropolitane, aeroporti, stazioni autobus, mezzi di 
trasporto, etc.), mediante pannelli a informazione mobile, è un punto es- 
senziale per comunicare le necessarie regole comportamentali nell’uti- 
lizzo dei mezzi di trasporto. 


In particolare, ai sensi dell’art. 9-quater del decreto-legge 22 aprile 
2021, n. 52, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 giugno 2021, 
n. 87, come modificato dall’art. 6, comma 5, del decreto-legge 24 mar- 
zo 2022, n. 24, dal 1° aprile al 30 aprile 2022 è consentito, sull’intero 
territorio nazionale, esclusivamente ai soggetti muniti di una delle cer- 
tificazioni verdi COVID-19 da vaccinazione, guarigione o test, cosid- 
detto green pass base, l’accesso ai seguenti mezzi di trasporto e il loro 
utilizzo: 


aeromobili adibiti a servizi commerciali di trasporto di persone; 


navi e traghetti adibiti a servizi di trasporto interregionale, ad 
esclusione di quelli impiegati per i collegamenti marittimi nello Stretto 
di Messina e di quelli impiegati nei collegamenti marittimi da e per 
l’arcipelago delle Isole Tremiti; 


treni impiegati nei servizi di trasporto ferroviario passeggeri di 
tipo interregionale, Intercity, Intercity Notte e Alta Velocità; 


autobus adibiti a servizi di trasporto di persone, ad offerta in- 
differenziata, effettuati su strada in modo continuativo o periodico su 
un percorso che collega più di due regioni ed aventi itinerari, orari, fre- 
quenze e prezzi prestabiliti; 


autobus adibiti a servizi di noleggio con conducente. 


Inoltre, ai sensi dell’art. 10-quater del decreto-legge 22 aprile 
2021, n. 52, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 giugno 2021, 
n. 87, come inserito dall’art. 5 del decreto-legge 24 marzo 2022, n. 24, 
dal 1° aprile 2022 fino al 30 aprile 2022, è fatto obbligo di indossare i di- 
spositivi di protezione delle vie respiratorie di tipo FFP2 per l’accesso: 


a) ai seguenti mezzi di trasporto e per il loro utilizzo: 


aeromobili adibiti a servizi commerciali di trasporto di 
persone; 


navi e traghetti adibiti a servizi di trasporto interregionale; 


treni impiegati nei servizi di trasporto ferroviario passeggeri 
di tipo interregionale, Intercity, Intercity Notte e Alta Velocità; 


autobus adibiti a servizi di trasporto di persone, ad offerta in- 
differenziata, effettuati su strada in modo continuativo o periodico su 
un percorso che collega più di due regioni ed aventi itinerari, orari, fre- 
quenze e prezzi prestabiliti; 


autobus adibiti a servizi di noleggio con conducente; 


mezzi impiegati nei servizi di trasporto pubblico locale o re- 
gionale, ivi compresi 1 servizi di trasporto pubblico non di linea quali 
taxi, ncc e natanti; 


mezzi di trasporto scolastico dedicato agli studenti di scuola 
primaria, secondaria di primo grado e di secondo grado; 


b) a funivie, cabinovie e seggiovie, qualora utilizzate con la 
chiusura delle cupole paravento, con finalità turistico-commerciale e 
anche ove ubicate in comprensori sciistici. 


In aggiunta, dovranno osservarsi le seguenti prescrizioni: 


nelle stazioni o nei luoghi di acquisto dei biglietti è opportuno 
installare punti vendita e distributori di dispositivi individuali di prote- 
zione di tipo FFP2; 


vanno previsti dalle aziende di gestione del servizio forme di 
comunicazione, su ogni mezzo di trasporto, sulla necessità e sul corretto 
utilizzo negli spazi chiusi di dispositivi individuali di protezione di tipo 
FFP2; 


la sanificazione e l’igienizzazione dei locali, dei mezzi di tra- 
sporto e dei mezzi di lavoro devono riguardare tutte le parti frequentate 
da viaggiatori e/o lavoratori, compresi i servizi igienici, ed essere ef- 
fettuate con le modalità definite dalle specifiche circolari del Ministero 
della salute e dell’Istituto superiore di sanità, tra le quali i biocidi ed 
i presidi medici/chirurgici comunemente accettati (cf: l’appendice al 
presente allegato, nonché il rapporto ISS-COVID-19 n. 12/2021 «Rac- 
comandazioni ad interim sulla sanificazione di strutture non sanitarie 
nell’attuale emergenza COVID-19: ambienti/superfici. Aggiornamento 
del Rapporto ISS COVID-19 n. 25/2020»). L’igienizzazione e la disin- 
fezione deve essere assicurata almeno una volta al giorno e la sanifica- 
zione deve essere effettuata in relazione alle specifiche realtà aziendali 
come previsto da prescrizioni sanitarie e da protocolli condivisi; 


_ 5 


nelle stazioni ferroviarie, nelle autostazioni, negli aeroporti, nei porti 
e sui mezzi di trasporto a lunga percorrenza è necessario installare dispenser 
contenenti soluzioni disinfettanti ad uso dei passeggeri; 


sulle metropolitane, sugli autobus e su tutti i mezzi di trasporto pub- 
blico regionale e locale devono essere installati appositi dispenser per la di- 
stribuzione di soluzioni idroalcoliche per la frequente detersione delle mani; 


vanno adottati sistemi di informazione e di divulgazione, nei luoghi 
di transito dell’utenza, relativi al corretto uso dei dispositivi di protezione 
individuale, nonché ai comportamenti che la stessa utenza è obbligata a te- 
nere all’interno delle stazioni e autostazioni, degli aeroporti, dei porti e dei 
luoghi di attesa, nella fase di salita e discesa dal mezzo di trasporto e durante 
il trasporto medesimo; 


vanno adottate misure organizzative per la regolamentazione degli 
accessi alle principali stazioni e autostazioni, agli aeroporti, ai porti al fine di 
evitare assembramenti; 


varealizzata, ove strutturalmente possibile, anche con specifici inter- 
venti tecnici, la massima areazione naturale dei mezzi di trasporto. 


Raccomandazioni per tutti gli utenti dei servizi di trasporto pubblico: 


non usare il trasporto pubblico se si hanno sintomi di infezioni respi- 
ratorie acute (febbre, tosse, raffreddore); 


usare, oltre ai casi espressamente previsti, sempre dispositivi di pro- 
tezione individuale di tipo FFP2 negli spazi al chiuso; 


seguire la segnaletica e i percorsi indicati all’interno delle stazioni o 
alle fermate evitando assembramenti; 


nel corso del viaggio, igienizzare le mani ed evitare di toccarsi il 
viso. 


ALLEGATO TECNICO - SINGOLE MODALITÀ DI TRASPORTO 


Settore trasporto aereo 


Misure da adottare nelle stazioni aeroportuali. 


In aggiunta alle misure «di sistema», è necessario osservare le 
seguenti misure da parte dei gestori, degli operatori aeroportuali, dei 
vettori e dei passeggeri: 


adottare interventi organizzativi e gestionali e di contingenta- 
mento degli accessi al fine di: 


prevenire affollamenti in tutte le aree e in tutte le operazioni 
aeroportuali; 


prevedere percorsi a senso unico all’interno dell’aeroporto e 
nei percorsi fino ai gate, in modo da mantenere separati i flussi di utenti 
in entrata e uscita; 


assicurare, anche tramite segnaletica, le procedure organizza- 
tive per ridurre i rischi di affollamento nella fase di ritiro bagagli presso 
i nastri dedicati alla riconsegna; 


consentire l’accesso nell’area sensibile dell’aeroporto, ad ec- 
cezione del personale che presta la propria attività lavorativa nella pre- 
detta area, esclusivamente ai soggetti muniti di una delle certificazioni 
verdi COVID-19 da vaccinazione, guarigione o test, cosiddetto green 
pass base; 


svolgere attività di igienizzazione e sanificazione in ogni area 
dell’infrastruttura, terminal e aeromobili, anche più volte al giorno in 
base al traffico dell’aerostazione e sugli aeromobili, con specifica at- 
tenzione a tutte le superfici che possono essere toccate dai passeggeri 
in circostanze ordinarie. Tutti i gate di imbarco devono essere dotati 
di erogatori di gel disinfettante. Gli impianti di climatizzazione vanno 
gestiti con procedure e tecniche miranti alla prevenzione della contami- 
nazione batterica e virale. 


Misure da adottare a bordo degli aeromobili. 
In aggiunta alle misure «di sistema»: 


le operazioni di imbarco e di sbarco devono avvenire evitando 
ogni assembramento; 


sia acquisita dal vettore al momento dell’imbarco, una delle cer- 
tificazioni verdi COVID-19 da vaccinazione, guarigione o test, cosid- 
detto green pass base; 


al fine di definire la tracciabilità dei contatti, sia assunto l’im- 
pegno da parte dei viaggiatori, previa indicazione delle conseguenze 
giuridiche e delle responsabilità derivanti dalla violazione di detto im- 
pegno, di comunicare anche al vettore e all’autorità sanitaria territoriale 
competente l’insorgenza di sintomatologia COVID-19 comparsa entro 
cinque giorni dallo sbarco dall’aeromobile. 
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Settore marittimo e portuale 


Misure da adottare per il trasporto marittimo di passeggeri. 


In aggiunta alle misure «di sistema», nel settore del trasporto ma- 
rittimo specifiche previsioni sono dettate in materia di prevenzione dei 
contatti tra passeggeri e personale di bordo e di sanificazione degli am- 
bienti della nave. In particolare, è prevista l’adozione delle sottoelencate 
misure: 


consentire l’accesso nelle aree di imbarco esclusivamente ai 
soggetti muniti di una delle certificazioni verdi COVID-19 da vaccina- 
zione, guarigione o test, cosiddetto green pass base; 


assicurare i servizi di pulizia, ove necessario anche mediante 
l’utilizzo di macchinari specifici che permettono di realizzare la disin- 
fezione dei locali di bordo e degli altri siti aziendali, quali uffici, servizi 
igienici, biglietterie e magazzini; 


eseguire l’attività di disinfezione in modo appropriato e frequen- 
te sia a bordo (con modalità e frequenza dipendenti dalla tipologia del 
locale) che presso gli altri siti aziendali ad opera di personale a tale 
scopo destinato. In particolare, a bordo delle navi la disinfezione avrà 
luogo durante la sosta in porto, avendo cura che le operazioni di disinfe- 
zione non interferiscano o si sovrappongano con l’attività commerciale 
dell’unità. Nei locali pubblici questa riguarderà in modo specifico le 
superfici toccate frequentemente come pulsanti, maniglie o tavolini. Le 
normali attività di igienizzazione delle attrezzature e dei mezzi di lavoro 
devono avvenire, con modalità appropriate alla tipologia degli stessi, a 
ogni cambio di operatore e a cura dello stesso con l’uso di prodotti messi 
a disposizione dall'azienda osservando le dovute prescrizioni eventual- 
mente previste (aereazione, ecc.); 


adottare da parte delle imprese misure organizzative per evitare 
ogni forma di affollamento e assembramento in tutte le fasi della navi- 
gazione, incluse le operazioni di imbarco e sbarco. Per i traghetti con 
trasporto di autoveicoli dovranno essere previste misure organizzative 
e di contingentamento per evitare che i passeggeri affollino le vie di 
accesso nella fase di recupero dei veicoli al momento dello sbarco; 


fornire a cura delle imprese indicazioni e opportuna informativa 
tramite il proprio personale o mediante display delle misure organizza- 
tive adottate. 


Misure da adottare per la gestione di terminal passeggeri, stazioni 
marittime e punti di imbarco/sbarco passeggeri. 


In aggiunta alle misure «di sistema», al fine di evitare la concen- 
trazione di persone nei luoghi soggetti a diffusa frequentazione, come le 
stazioni marittime, i terminal crociere e le banchine di imbarco/sbarco 
di passeggeri, sono indicate le seguenti misure organizzative e di pre- 
venzione, da attuarsi sia a cura dei terminalisti, nelle aree in concessio- 
ne, sia a cura dei vari enti di gestione delle aree portuali in relazione al 
regime giuridico delle aree stesse: 


predisposizione di un apposito piano di prevenzione e protezio- 
ne, contenente l’analisi del rischio e le misure necessarie alla sua miti- 
gazione, in coerenza con le vigenti disposizioni nazionali in materia di 
emergenza da COVID-19; 


corretta gestione delle infrastrutture portuali/terminal/stazioni 
marittime adibite alla sosta/transito di passeggeri avendo cura di: 


consentire l’accesso nelle aree di imbarco esclusivamente ai 
soggetti muniti di una delle certificazioni verdi COVID-19 da vaccina- 
zione, guarigione o test, cosiddetto green pass base; 


informare l’utenza in merito ai rischi esistenti e alle necessa- 
rie misure di prevenzione, come l’igiene periodica delle mani; 


evitare ogni forma di assembramento delle persone in transi- 
to attraverso il ricorso a forme di contingentamento e programmazione 
degli accessi; 


installare un adeguato numero di distributori di disinfettante 
per una costante igiene e pulizia delle mani; 


programmare un’appropriata sanificazione e igienizzazione 
degli ambienti nei quali transitano i passeggeri e delle superfici esposte 
al contatto, con particolare riguardo ai servizi igienici. 


—-6o— 


Settore del trasporto pubblico locale automobilistico, metropolitano, 
tranviario, filoviario, funicolari, lacuale, lagunare, costiero e 
ferroviario di competenza delle regioni e delle province autonome 


In aggiunta alle misure «di sistema», è prevista l’adozione delle 
sottoelencate misure: 


il ricambio dell’aria nei mezzi adibiti al trasporto pubblico loca- 
le ed extraurbano deve essere costante, predisponendo in modo stabile 
l’apertura dei finestrini o di altre prese di aria naturale; 


l’azienda responsabile del servizio di trasporto procede all’igie- 
nizzazione, sanificazione e disinfezione dei treni e dei mezzi pubblici 
e delle infrastrutture nel rispetto delle prescrizioni sanitarie in materia 
oltre che delle ordinanze regionali e del Protocollo siglato dalle asso- 
ciazioni di categoria, 00.SS. e MIT in data 20 marzo 2020, effettuando 
l’igienizzazione e la disinfezione almeno una volta al giorno e la sa- 
nificazione in relazione alle specifiche realtà aziendali come previsto 
dal citato protocollo. Si raccomanda un’ulteriore operazione di pulizia 
e di disinfezione infragiornaliera per i mezzi a più elevata frequenza di 
utilizzo e capacità di trasporto; 


negli autobus e nei tram va prevista la salita da una porta e la 
discesa dall’altra porta, ove possibile. Può essere utilizzata la porta in 
prossimità del conducente nel caso in cui siano stati installati appositi 
separatori protettivi dell’area di guida; 


vanno rispettati idonei tempi di attesa al fine di evitare contatto 
tra chi scende e chi sale; 


per i tram di vecchia generazione è possibile l’apertura perma- 
nente dei finestrini; ove possibile, occorre mantenere in esercizio gli 
impianti di aereazione senza ricircolo. 


Tali misure sono applicabili, in quanto compatibili, alle metropoli- 
tane. Inoltre, nelle stazioni della metropolitana è necessario: 


prevedere differenti flussi di entrata e di uscita, garantendo ai 
passeggeri adeguata informazione per l’individuazione delle banchine 
e dell’uscita; 


installare apparati, ove possibile, per l’acquisto self-service dei 
biglietti, che dovranno essere sanificate più volte al giorno, contrasse- 
gnando con specifici adesivi le distanze di sicurezza. 


Settore del trasporto funiviario (funivie e seggiovie) 


In aggiunta alle misure «di sistema», per il settore funiviario, ossia 
funivie, cabinovie e seggiovie, anche ubicate nei comprensori sciistici, 
con finalità turistico commerciale, trovano applicazione le seguenti mi- 
sure minime di sicurezza: 


a bordo di tutti i sistemi di trasporto o veicoli vigono le seguenti 
disposizioni: 
il dispositivo di protezione individuale di tipo FFP2 potrà an- 
che essere inserito in strumenti (come fascia scalda collo in inverno) che 
ne facilitano l’utilizzabilità; 


disinfezione sistematica dei mezzi; 


l’accesso agli impianti deve avvenire in modo ordinato, al fine 
di evitare code e assembramenti di persone; 


i veicoli chiusi (quali cabinovie e ovovie), durante la fase di 
trasporto dei passeggeri, devono essere areati, mantenendo i finestrini 
aperti; 

nelle stazioni: 


deve essere organizzata la disposizione di tutti i percorsi, non- 
ché delle file d’attesa, in modo tale da evitare assembramenti; 


va eseguita la disinfezione sistematica dei locali; 


vanno installati dispenser di facile accessibilità per consentire 
l’igienizzazione delle mani degli utenti e del personale. 


Settore ferroviario di interesse nazionale e a libero mercato 


In aggiunta alle misure «di sistema», in relazione alla fruizione dei 
servizi di trasporto ferroviario di tipo Intercity, Intercity Notte e Alta 
Velocità ed al fine di definire la tracciabilità dei contatti, sia assunto 
l’impegno da parte dei viaggiatori, previa indicazione delle conseguen- 
ze giuridiche e delle responsabilità derivanti dalla violazione di detto 
impegno, di comunicare anche al vettore e all’autorità sanitaria territo- 
riale competente l’insorgenza di sintomatologia COVID-19 comparsa 
entro cinque giorni dalla conclusione del viaggio. 
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Nelle principali stazioni vanno previste le seguenti azioni: 


garanzia della massima accessibilità alle stazioni e alle banchine 
per ridurre gli affollamenti sia in afflusso che in deflusso; 


interventi gestionali al fine di favorire la distribuzione del pub- 
blico in tutti gli spazi della stazione onde evitare affollamenti nelle zone 
antistanti le banchine fronte binari; 


previsione di percorsi a senso unico all’interno delle stazioni e nei 
corridoi fino ai binari, in modo da mantenere separati i flussi di utenti in 
entrata e uscita; 


attività di igienizzazione e disinfezione su base quotidiana e sa- 
nificazione periodica degli spazi comuni delle stazioni, ivi compresi i 
servizi igienici; 


installazione di dispenser di facile accessibilità per permettere 
l’igiene delle mani dei passeggeri; 


annunci di richiamo alle regole di evitare assembramenti sulle 
piattaforme. 


Nelle attività commerciali vanno previsti: 
la separazione dei flussi di entrata/uscita; 
la regolamentazione delle code di attesa. 
A bordo treno è necessario: 
posizionare dispenser di gel igienizzanti su ogni veicolo, ove ciò 
sia possibile; 
assicurare una adeguata dotazione di mascherine FFP2 da mettere 
a disposizione dei passeggeri in caso di necessità; 


eliminare la temporizzazione di chiusura delle porte esterne alle 
fermate, al fine di facilitare il ricambio dell’aria all’interno delle carrozze 
ferroviarie; 

sanificare in modo sistematico i treni; 


mantenere un adeguato livello del personale dedito ai servizi di 
igiene e decoro; 


individuare sistemi di regolamentazione di salita e discesa in 
modo da evitare assembramenti in corrispondenza delle porte, anche ri- 
correndo alla separazione dei flussi di salita e discesa. 


Sui treni a lunga percorrenza: 


al fine di definire la tracciabilità dei contatti, i viaggiatori assumo- 
no l’impegno di comunicare, previa indicazione delle conseguenze giuri- 
diche e delle responsabilità derivanti dalla violazione di detto i impegno, di 
comunicare anche al vettore e all’autorità sanitaria territoriale competente 
l’insorgenza di sintomatologia COVID-19 comparsa entro cinque giorni 
dalla conclusione del viaggio; 


è possibile usufruire dei servizi di ristorazione/assistenza a bordo 
treno per i viaggi a media lunga percorrenza con modalità semplifica- 
te che prevedano misure organizzative atte ad evitare assembramenti di 
passeggeri nei vagoni attraversati al fine di recarsi nel vagone bar e nel 
vagone bar medesimo; 


rinnovare l’aria a bordo sia mediante l’impianto di climatizzazio- 
ne sia mediante l’apertura alle fermate delle porte esterne e delle porte 
degli scompartimenti, ove esistenti, prevedendo che i flussi siano verti- 
cali e siano adottate procedure al fine di garantire che le porte di salita e 
discesa dei viaggiatori permangano aperte durante le soste programmate 
nelle stazioni; 


i vettori ferroviari, nonché i loro delegati, sono tenuti a verificare 
che l’utilizzo del servizio di trasporto avvenga nel rispetto delle predet- 
te prescrizioni. Le verifiche individuali della certificazione verde CO- 
VID-19 da vaccinazione, guarigione o test, cosiddetto green pass base, 
è effettuata a bordo treno all’atto del controllo del titolo di viaggio. Nel 
caso in cui il viaggiatore non esibisca la predetta certificazione o la stessa 
risulti essere non veritiera, il viaggiatore è invitato a spostarsi in una ap- 
posita zona riservata, con adeguato ricircolo dell’aria, ai passeggeri senza 
certificazione verde COVID-19 e dovrà scendere dal mezzo alla prima 
fermata utile. Il Capo treno provvederà il prima possibile a trasmettere 
una apposita relazione alla polizia ferroviaria al fine di verificare la sus- 
sistenza dell’eventuale reato di falsa dichiarazione resa all’atto della pre- 
notazione in relazione al possesso della certificazione verde COVID-19. 


Settore dei servizi di trasporto commerciali e non di linea 


Per i servizi con autobus autorizzati su tratte infraregionali e di col- 
legamento fra due regioni limitrofe, nonché per i servizi di navigazione di 
linea commerciale e servizi turistici, si applicano le previsioni di carattere 
generale stabilite per tutti i servizi di trasporto pubblico regionale e locale. 


Per i viaggi di lunga percorrenza, al fine di definire la tracciabi- 
lità dei contatti, è obbligatoria l’assunzione dell’impegno da parte dei 
viaggiatori, previa indicazione delle conseguenze giuridiche e delle re- 
sponsabilità derivanti dalla violazione di detto impegno, di comunicare 
anche al vettore e all’autorità sanitaria territoriale competente l’insor- 
genza di sintomatologia COVID-19 comparsa entro cinque giorni dalla 
fine del viaggio. 


I gestori terrestri, nonché i loro delegati, sono tenuti a verificare 
che l’utilizzo del servizio di trasporto avvenga nel rispetto delle pre- 
dette prescrizioni. Le verifiche delle certificazioni verdi COVID-19 da 
vaccinazione, guarigione o test, cosiddetto green pass base, è effettuato 
prima della salita a bordo. 


APPENDICE 


Sanificazione e igienizzazione dei locali, dei mezzi di trasporto e dei mezzi 
di lavoro. 


Sulla scorta di quanto chiarito nel Rapporto ISS-COVID-19 
n. 12/2021 e dal CTS si evidenzia quanto segue: 


l’art. 1.1 e) del decreto ministeriale 7 luglio 1997, n. 274 del Mini- 
stero dell’industria e del commercio definisce sanificazione «quelle attivi- 
tà che riguardano il complesso di procedimenti e operazioni atti a rendere 
sani determinati ambienti mediante l’attività di pulizia e/o di disinfezione 
e/o di disinfestazione ovvero mediante il controllo e il miglioramento del- 
le condizioni del microclima per quanto riguarda la temperatura, l’umidità 
e la ventilazione ovvero per quanto riguarda l’illuminazione e il rumore»; 


si definisce igienizzazione, equivalente di detersione, la rimozione 
e nell’allontanamento dello sporco e dei microrganismi in esso presenti, 
con conseguente riduzione della carica microbica. Il risultato dell’azione 
di detersione dipende da alcuni fattori: azione meccanica (es. sfregamen- 
to), azione chimica (detergente), temperatura e durata dell’intervento. La 
detersione è un intervento obbligatorio prima di disinfezione e sterilizza- 
zione, perché lo sporco è ricco di microrganismi che vi si moltiplicano 
attivamente ed è in grado di ridurre l’attività dei disinfettanti; 


si definisce disinfezione l’attività che riguarda il complesso di 
procedimenti e operazioni atti ad abbattere la carica microbica di un am- 
biente, superficie, strumento, ecc., con prodotti applicati direttamente, va- 
porizzati/aerosolizzati (room disinfection) o con sistemi generanti in situ 
sostanze come principi attivi/radicali liberi ossidanti ecc. Per i virus, una 
superficie si definisce disinfettata in presenza di un abbattimento della 
carica virale di circa 10.000 unità di quello iniziale. Per le attività di di- 
sinfezione si utilizzano prodotti disinfettanti (biocidi o presidi medico- 
chirurgici) efficaci nei confronti dei diversi microrganismi. 


Poiché lo sporco interferisce con l’azione dei prodotti biocidi e di- 
sinfettanti presidi medici chirurgici, per ottenere la sanificazione dell’am- 
biente è necessario abbinare la fase di pulizia (detersione) con quella di 
disinfezione attraverso prodotti biocidi o presidi medico-chirurgici, come 
da indicazioni ECDC e OMS. Tali prodotti sono regolarmente in com- 
mercio e vengono usati sia in campo sanitario che non sanitario e non 
necessitano di ditte specializzate. 


Procedure diverse dall’uso di prodotti/disinfettanti chimici possono 
essere ipotizzate in funzione del tipo di applicazione ove, ad esempio, non 
sia possibile utilizzare i prodotti chimici o nel caso di esigenze diverse da 
quelle descritte nelle linee guida di ECDC, CDC e OMS in merito alla di- 
sinfezione ambienti/superfici. Tuttavia, come riportato nel capitolo 6 del 
rapporto COVID-19 n. 12/2021 vi sono diverse limitazioni, richiedono 
ditte specializzate e presentano rischi di tossicità per cui la sanificazione 
con prodotti chimici appare di norma preferibile. 


La frequenza deve essere intesa come «almeno giornaliera», essendo 
una frequenza maggiore auspicabile; tuttavia, questa frequenza più alta 
non dovrebbe interferire con le attività di servizio. A tale scopo trovano 
luogo le raccomandazioni per una frequente igiene delle mani degli utenti 
e l’uso di mascherina chirurgica o di dispositivi di protezione respiratoria 
come necessari nei mezzi di trasporto. 


Da ultimo, si evidenzia che i processi di sanificazione dovranno con- 
formarsi alle indicazioni contenute nella circolare del 22 maggio 2020, 
n. 17644, del Ministero della salute. 
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MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 


DECRETO 22 marzo 2022. 


Conferma dell’incarico al Consorzio di tutela del formag- 
gio con denominazione di origine protetta caciocavallo Si- 
lano a svolgere le funzioni di cui all’articolo 14, comma 15, 
della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la DOP «Cacioca- 
vallo Silano». 


IL DIRIGENTE DELLA PQAI IV 
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE 
DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA 


Visto il regolamento (CE) n. 1151/2012 del Consiglio 
del 21 novembre 2012 relativo ai regimi di qualità dei 
prodotti agricoli ed alimentari; 


Viste le premesse sulle quali è fondato il predetto re- 
golamento ed, in particolare, quelle relative alle esigenze 
dei consumatori che, chiedendo qualità e prodotti tradi- 
zionali, determinano una domanda di prodotti agricoli o 
alimentari con caratteristiche specifiche riconoscibili, in 
particolare modo quelle connesse all’origine geografica; 


Considerato che tali esigenze possono essere soddisfat- 
te dai consorzi di tutela che, in quanto costituiti dai sog- 
getti direttamente coinvolti nella filiera produttiva, hanno 
un’esperienza specifica ed una conoscenza approfondita 
delle caratteristiche del prodotto; 


Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 526, recante di- 
sposizioni per l’adempimento degli obblighi derivanti 
dall’appartenenza dell’Italia alla Comunità europea - 
legge comunitaria 1999, ed in particolare l’art. 14, com- 
ma 15, che individua le funzioni per l'esercizio delle qua- 
li i consorzi di tutela delle DOP, delle IGP e delle STG 
possono ricevere, mediante provvedimento di riconosci- 
mento, l’incarico corrispondente dal Ministero delle poli- 
tiche agricole alimentari e forestali; 


Visto l’art. 14 della citata legge 21 dicembre 1999, 
n. 526, ed in particolare il comma 15, che individua le 
funzioni per l’esercizio delle quali i consorzi di tutela 
delle DOP, delle IGP e delle STG possono ricevere, me- 
diante provvedimento di riconoscimento, l’incarico corri- 
spondente dal Ministero delle politiche agricole alimen- 
tari e forestali; 


Visti i decreti ministeriali 12 aprile 2000, pubblicati 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se- 
rie generale n. 97 del 27 aprile 2000, recanti «disposi- 
zioni generali relative ai requisiti di rappresentatività dei 
consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette 
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP)» e 
«individuazione dei criteri di rappresentanza negli organi 
sociali dei consorzi di tutela delle denominazioni di origi- 
ne protette (DOP) e delle indicazioni geografiche protette 
(IGP)», emanati dal Ministero delle politiche agricole ali- 
mentari e forestali in attuazione dell’art. 14, comma 17, 
della citata legge n. 526/1999; 


Visto il decreto 12 settembre 2000, n. 410 pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale n. 9 del 12 gennaio 2001 - con il quale, in attua- 
zione dell’art. 14, comma 16, della legge n. 526/1999, è 
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stato adottato il regolamento concernente la ripartizione 
dei costi derivanti dalle attività dei consorzi di tutela delle 
DOP e delle IGP incaricati dal Ministero; 


Visto il decreto 12 ottobre 2000 pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
n. 272 del 21 novembre 2000 - con il quale, conforme- 
mente alle previsioni dell’art. 14, comma 15, lettera d) 
sono state impartite le direttive per la collaborazione dei 
consorzi di tutela delle DOP e delle IGP con l’Ispettorato 
centrale repressione frodi, ora Ispettorato centrale della 
tutela della qualità e repressione frodi dei prodotti agroa- 
limentari (ICQRF), nell’attività di vigilanza; 


Visto il decreto 10 maggio 2001, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
n. 134 del 12 giugno 2001 - recante integrazioni ai citati 
decreti del 12 aprile 2000; 


Visto il decreto legislativo 19 novembre 2004, n. 297, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana - Serie generale n. 293 del 15 dicembre 2004 - 
recante «disposizioni sanzionatorie in applicazione del 
regolamento (CEE) n. 2081/92, relativo alla protezione 
delle indicazioni geografiche e delle denominazioni di 
origine dei prodotti agricoli e alimentari»; 


Visti i decreti 4 maggio 2005, pubblicati nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale n. 112 
del 16 maggio 2005 - recanti integrazione ai citati decreti 
del 12 aprile 2000; 


Visto il decreto 5 agosto 2005, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
n. 191 del 18 agosto 2005 - recante modifica al citato de- 
creto del 4 maggio 2005; 


Visto il decreto dipartimentale n. 7422 del 12 maggio 
2010 recante disposizioni generali in materia di verifica 
delle attività istituzionali attribuite ai consorzi di tutela 
ai sensi dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 
1999, n. 526; 


Visto il regolamento (CE) n. 1263 della Commissio- 
ne del 1° luglio 1996, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Comunità europea L. 163 del 2 luglio 1996 il quale è 
stata registrata la denominazione di origine protetta «Ca- 
ciocavallo silano»; 


Visto il decreto ministeriale del 18 agosto 2006, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 200 del 9 agosto 2006, con il quale è 
stato attribuito per un triennio al Consorzio di tutela del 
formaggio con denominazione di origine protetta Cacio- 
cavallo silano il riconoscimento e l’incarico a svolgere le 
funzioni di cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 di- 
cembre 1999, n. 526 per la DOP «Caciocavallo silano», 
rinnovato da ultimo con decreto ministeriale del 18 feb- 
braio 2019; 


Visto l’art. 7 del decreto ministeriale del 12 aprile 
2000, n. 61413 citato, recante disposizioni generali rela- 
tive ai requisiti di rappresentatività dei consorzi di tutela 
delle DOP e delle IGP che individua la modalità per la 
verifica della sussistenza del requisito della rappresentati- 
vità, effettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle 
politiche agricole alimentari e forestali; 
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Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del 
decreto 12 aprile 2000 sopra citato, relativo ai requisiti 
di rappresentatività dei consorzi di tutela, è soddisfatta in 
quanto il Ministero ha verificato che la partecipazione, 
nella compagine sociale, dei soggetti appartenenti alla 
categoria «caseifici» nella filiera «formaggi» individuata 
all’art. 4, lettera 4) del medesimo decreto, rappresenta 
almeno i 2/3 della produzione controllata dall’organi- 
smo di controllo nel periodo significativo di riferimento. 
Tale verifica è stata eseguita sulla base delle dichiara- 
zioni presentate dal Consorzio richiedente con nota del 
30 dicembre 2021 e delle attestazioni rilasciate dall’or- 
ganismo di controllo Agroqualità in data 15 marzo 2022 
(prot. Mipaaf 121564) autorizzato a svolgere le attività 
di controllo sulla denominazione di origine protetta «Ca- 
ciocavallo silano»; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico- 
lare l’art. 16, lettera d); 


Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma 
dell’incarico al Consorzio di tutela del formaggio con 
denominazione di origine protetta Caciocavallo silano a 
svolgere le funzioni indicate all’art. 14, comma 15, della 
legge n. 526/1999 per la DOP «Caciocavallo silano»; 


Decreta: 


Articolo unico 


1. È confermato per un triennio l’incarico concesso con 
il decreto 18 agosto 2006 al Consorzio di tutela del for- 
maggio con denominazione di origine protetta Cacioca- 
vallo silano con sede legale in Spezzando della Sila (CS), 
località Camigliatello Silano, via Forgitelle, a svolgere le 
funzioni di cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 di- 
cembre 1999, n. 526 per la DOP «Caciocavallo silano»; 


2. Il predetto incarico, che comporta l’obbligo delle 
prescrizioni previste nel decreto del 18 agosto 2006 può 
essere sospeso con provvedimento motivato e revocato 
ai sensi dell’art. 7 del decreto 12 aprile 2000, recante di- 
sposizioni generali relative ai requisiti di rappresentati- 
vità dei consorzi di tutela delle denominazioni di origine 
protette (DOP) e delle indicazioni geografiche protette 
(IGP). 


Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 
della pubblicazione. 


Roma, 22 marzo 2022 


Il dirigente: CAFIERO 
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DECRETO 22 marzo 2022. 


Conferma dell’incarico al Consorzio per la tutela dello 
Strachitunt a svolgere le funzioni di cui all’art. 14, com- 
ma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la DOP 
«Strachitunt». 


IL DIRIGENTE DELLA PQAT IV 
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE 
DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA 


Visto il regolamento (CE) n. 1151/2012 del Consiglio 
del 21 novembre 2012 relativo ai regimi di qualità dei 
prodotti agricoli ed alimentari; 


Viste le premesse sulle quali è fondato il predetto re- 
golamento edi, in particolare, quelle relative alle esigenze 
dei consumatori che, chiedendo qualità e prodotti tradi- 
zionali, determinano una domanda di prodotti agricoli o 
alimentari con caratteristiche specifiche riconoscibili, in 
particolare modo quelle connesse all’origine geografica; 


Considerato che tali esigenze possono essere soddisfat- 
te dai consorzi di tutela che, in quanto costituiti dai sog- 
getti direttamente coinvolti nella filiera produttiva, hanno 
un’esperienza specifica ed una conoscenza approfondita 
delle caratteristiche del prodotto; 


Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 526, recante di- 
sposizioni per l'adempimento degli obblighi derivanti 
dall’appartenenza dell’Italia alla Comunità europea - 
legge comunitaria 1999, ed in particolare l’art. 14, com- 
ma 15, che individua le funzioni per l’esercizio delle 
quali i Consorzi di tutela delle DOP, delle IGP e delle 
STG possono ricevere, mediante provvedimento di rico- 
noscimento, l’incarico corrispondente dal Ministero delle 
politiche agricole alimentari e forestali; 


Visto l’art. 14 della citata legge 21 dicembre 1999, 
n. 526, ed in particolare il comma 15, che individua le 
funzioni per l’esercizio delle quali i Consorzi di tutela 
delle DOP, delle IGP e delle STG possono ricevere, me- 
diante provvedimento di riconoscimento, l’incarico cotri- 
spondente dal Ministero delle politiche agricole alimen- 
tari e forestali; 


Visti i decreti ministeriali 12 aprile 2000, pubblicati 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se- 
rie generale n. 97 del 27 aprile 2000, recanti «disposi- 
zioni generali relative ai requisiti di rappresentatività dei 
Consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette 
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP)» e 
«individuazione dei criteri di rappresentanza negli orga- 
ni sociali dei Consorzi di tutela delle denominazioni di 
origine protette (DOP) e delle indicazioni geografiche 
protette (IGP)», emanati dal Ministero delle politiche 
agricole alimentari e forestali in attuazione dell’art. 14, 
comma 17, della citata legge n. 526/1999; 


Visto il decreto 12 settembre 2000, n. 410 pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale n. 9 del 12 gennaio 2001 - con il quale, in attua- 
zione dell’art. 14, comma 16, della legge n. 526/1999, è 
stato adottato il regolamento concernente la ripartizione 
dei costi derivanti dalle attività dei consorzi di tutela delle 
DOP e delle IGP incaricati dal Ministero; 


2-4-2022 


Visto il decreto 12 ottobre 2000 pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
n. 272 del 21 novembre 2000 - con il quale, conforme- 
mente alle previsioni dell’art. 14, comma 15, lettera d) 
sono state impartite le direttive per la collaborazione dei 
consorzi di tutela delle DOP e delle IGP con l’ispettorato 
centrale repressione frodi, ora ispettorato centrale della 
tutela della qualità e repressione frodi dei prodotti agroa- 
limentari (ICQRF), nell’attività di vigilanza; 

Visto il decreto 10 maggio 2001, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
n. 134 del 12 giugno 2001 - recante integrazioni ai citati 
decreti del 12 aprile 2000; 


Visto il decreto legislativo 19 novembre 2004, n. 297, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana - Serie generale n. 293 del 15 dicembre 2004 - 
recante «disposizioni sanzionatorie in applicazione del 
regolamento (CEE) n. 2081/92, relativo alla protezione 
delle indicazioni geografiche e delle denominazioni di 
origine dei prodotti agricoli e alimentari»); 


Visti i decreti 4 maggio 2005, pubblicati nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana -Serie generale n. 112 
del 16 maggio 2005 - recanti integrazione ai citati decreti 
del 12 aprile 2000; 


Visto il decreto 5 agosto 2005, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
n. 191 del 18 agosto 2005 - recante modifica al citato de- 
creto del 4 maggio 2005; 


Visto il decreto dipartimentale n. 7422 del 12 maggio 
2010 recante disposizioni generali in materia di verifica 
delle attività istituzionali attribuite ai Consorzi di tutela 
ai sensi dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 
1999, n. 526; 


Visto il regolamento (UE) n. 244 della Commissione 
del 7 marzo 2014, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
dell’Unione europea legge 74 del 14 marzo 2014 con il 
quale è stata registrata la denominazione di origine pro- 
tetta «Strachitunt»; 


Visto il decreto del 22 luglio 2015, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie ge- 
nerale - n. 181 del 5 agosto 2015, con il quale è stato 
attribuito al Consorzio per la tutela dello Strachitunt il 
riconoscimento e l’incarico a svolgere le funzioni di cui 
all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999, 
n. 526 per la DOP «Strachitunt», rinnovato con decreto 
ministeriale 9 novembre 2018; 


Visto l’art. 7 del decreto ministeriale del 12 aprile 2000 
n. 61413 citato, recante disposizioni generali relative ai 
requisiti di rappresentatività dei Consorzi di tutela delle 
DOP e delle IGP che individua la modalità per la verifi- 
ca della sussistenza del requisito della rappresentatività, 
effettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle poli- 
tiche agricole alimentari e forestali; 


Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del 
decreto 12 aprile 2000 sopra citato, relativo ai requisiti 
di rappresentatività dei Consorzi di tutela, è soddisfatta 
in quanto il Ministero ha verificato che la partecipazio- 
ne, nella compagine sociale, dei soggetti appartenenti alla 
categoria «caseifici» nella filiera «formaggi» individuata 
all’art. 4, lettera a) del medesimo decreto, rappresenta al- 
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meno i 2/3 della produzione controllata dall’organismo 
di controllo nel periodo significativo di riferimento. Tale 
verifica è stata eseguita sulla base delle dichiarazioni 
presentate dal Consorzio richiedente con nota del 25 no- 
vembre 2021 e delle attestazioni rilasciate dall’organismo 
di controllo CSQA in data 14 marzo 2022 (prot. Mipaaf 
121566) autorizzato a svolgere le attività di controllo sul- 
la denominazione di origine protetta «Strachitunt»; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico- 
lare l’art. 16, lettera d); 


Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma 
dell’incarico al Consorzio per la tutela dello Strachitunt a 
svolgere le funzioni indicate all’art. 14, comma 15, della 
legge 526/1999 per la DOP «Strachitunt»; 


Decreta: 


Articolo unico 


1. È confermato per un triennio l’incarico concesso con 
il decreto 22 luglio 2015 al Consorzio per la tutela dello 
Strachitunt con sede legale in Vedeseta (BG), Piazza Don 
Arrigoni n. 7 c/o sede Comunale, a svolgere le funzioni di 
cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999, 
n. 526 per la DOP «Strachitunt»; 


2. Il predetto incarico, che comporta l’obbligo delle 
prescrizioni previste nel decreto del 22 luglio 2015 può 
essere sospeso con provvedimento motivato e revocato 
ai sensi dell’art. 7 del decreto 12 aprile 2000, recante di- 
sposizioni generali relative ai requisiti di rappresentati- 
vità dei consorzi di tutela delle denominazioni di origine 
protette (DOP) e delle indicazioni geografiche protette 
(IGP). 

Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 
della pubblicazione. 


Roma, 22 marzo 2022 


Il dirigente: CAFIERO 


22A02060 


PROVVEDIMENTO 25 marzo 2022. 


Modifica del disciplinare di produzione della denomina- 
zione «Salame Brianza» registrata in qualità di denomi- 
nazione di origine protetta in forza al regolamento (CE) 
n. 1107/96 della Commissione del 12 giugno 1996. 


IL DIRIGENTE DELLA PQAI IV 
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE 
DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA 


Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento 
e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi di qua- 
lità dei prodotti agricoli e alimentari; 


2-4-2022 


Visto l’art. 53, par. 3 del regolamento (UE) 
n. 1151/2012 del Parlamento e del Consiglio che pre- 
vede la modifica temporanea del disciplinare di produ- 
zione di una DOP o di una IGP a seguito dell’imposi- 
zione di misure sanitarie o fitosanitarie obbligatorie da 
parte delle autorità pubbliche; 


Visto il regolamento delegato (UE) n. 664/2014 del 
18 dicembre 2013 che integra il regolamento (UE) 
n. 1151/2012 del Parlamento e del Consiglio, in par- 
ticolare l’art. 6, comma 3, che stabilisce le procedure 
riguardanti un cambiamento temporaneo del discipli- 
nare dovuto all’imposizione, da parte di autorità pub- 
bliche, di misure sanitarie e fitosanitarie obbligatorie o 
motivate calamità naturali sfavorevoli o da condizioni 
metereologiche sfavorevoli ufficialmente riconosciute 
dalle autorità competenti; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/96 della Com- 
missione del 12 giugno 1996, pubblicato nella Gazzet- 
ta Ufficiale delle Comunità europee Serie L 148 del 
21 giugno 1996, con il quale è stata iscritta nel registro 
delle denominazioni di origine protette e delle indica- 
zioni geografiche protette, la denominazione di origine 
protetta «Salame Brianza»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 31 gennaio 2020, pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana il 1° febbraio 2020, 
recante la dichiarazione dello stato di emergenza in 
conseguenza del rischio sanitario connesso all’insor- 
genza di patologie derivanti da agenti virali trasmissi- 
bili, in Italia; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri 8 marzo 2020, recante ulteriori disposizio- 
ni attuative del decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, 
convertito in legge dalla legge 5 marzo 2020, n. 13, 
recante misure urgenti in materia di contenimento e ge- 
stione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana 1°8 marzo 2020; 


Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, conver- 
tito in legge dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, recante 
misure urgenti per fronteggiare l’emergenza epidemio- 
logica da COVID-19, pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana il 25 marzo 2020, e, in 
particolare, l’art. 2, comma 2; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri 26 aprile 2020, ulteriori disposizioni attuati- 
ve del decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, conver- 
tito in legge dalla legge 5 marzo 2020, n. 13, recante 
misure urgenti in materia di contenimento e gestione 
dell'emergenza epidemiologica da COVID-19, appli- 
cabili sull’intero territorio nazionale, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 108 del 
27 aprile 2020; 


Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, recan- 
te ulteriori misure urgenti per fronteggiare l’emergenza 
epidemiologica da COVID-19, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana il 25 marzo 
2020; 
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 17 maggio 2020, recante disposizioni attuative 
del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, recante misure 
urgenti per fronteggiare l’emergenza epidemiologica 
da COVID-19, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana il 16 maggio 2020; 


Visto il decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 17 giugno 2021, 
n. 87, e successive modificazioni, recante «Misure ur- 
genti per la graduale ripresa delle attività economiche 
e sociali nel rispetto delle esigenze di contenimento 
della diffusione dell’epidemia da COVID-19», e, in 
particolare, l’art. 9, relativo alle «certificazioni verdi 
COVID-19»; 


Visto il decreto-legge 23 luglio 2021, n. 105, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 settembre 
2021, n. 126, recante «Misure urgenti per fronteggia- 
re l'emergenza epidemiologica da COVID-19 e per 
l’esercizio in sicurezza di attività sociali ed economi- 
che», ed, in particolare, l’art. 1, ai sensi del quale: «in 
considerazione del rischio sanitario connesso al pro- 
trarsi della diffusione degli agenti virali da COVID-19, 
lo stato di emergenza dichiarato con deliberazione del 
Consiglio dei ministri del 31 gennaio 2020, prorogato 
con deliberazioni del Consiglio dei ministri del 29 lu- 
glio 2020, 7 ottobre 2020, 13 gennaio 2021 e 21 aprile 
2021, è ulteriormente prorogato fino al 31 dicembre 
2021»; 


Visto il decreto-legge 24 dicembre 2021, n. 221, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 18 febbraio 
2022, n. 11, recante proroga dello stato di emergenza 
nazionale e ulteriori misure per il contenimento della 
diffusione dell’epidemia da COVID-19 ed, in partico- 
lare, l’art. 1, ai sensi del quale, in considerazione del 
rischio sanitario connesso al protrarsi della diffusione 
degli agenti virali da COVID-19, lo stato di emergenza 
dichiarato con deliberazione del Consiglio dei ministri 
del 31 gennaio 2020 è ulteriormente prorogato fino al 
31 marzo 2022; 


Visto il decreto-legge 6 agosto 2021, n. 111, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 24 settembre 2021, 
n. 133, e successive modificazioni, recante «Misure 
urgenti per l’esercizio in sicurezza delle attività scola- 
stiche, universitarie, sociali e in materia di trasporti»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 17 giugno 2021, e successive modificazioni, re- 
cante disposizioni attuative dell’art. 9, comma 10, del 
decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52, recante «Misure 
urgenti per la graduale ripresa delle attività econo- 
miche e sociali nel rispetto delle esigenze di conteni- 
mento della diffusione dell’epidemia da COVID-19», 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana 17 giugno 2021, n. 143; 


Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità dell’11 marzo 2020, con la quale l’epide- 
mia da COVID-19 è stata valutata come «pandemia» 
in considerazione dei livelli di diffusività e gravità rag- 
giunti a livello globale; 


2-4-2022 


Vista le note mail del 25 e del 26 novembre 2021, con 
le quali il direttore della Direzione generale della preven- 
zione sanitaria ha segnalato la potenziale pericolosità della 
variante B.1.1.529 identificata in Sudafrica; 


Ritenuto necessario e urgente, nelle more dell’adozione 
di un successivo decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri ai sensi dell’art. 2, comma 2, del citato decreto- 
legge 25 marzo 2020, n. 19, sentita la Direzione generale 
della prevenzione sanitaria, rinnovare le misure di cui alle 
predette ordinanze del Ministro della salute 22 ottobre 2021 
e 26 novembre 2021, nonché prevedere nuove disposizioni 
in materia di limitazione degli spostamenti dall’estero; 


Considerato che le difficoltà legate all’imposizione, da 
parte delle Autorità pubbliche, di misure sanitarie obbli- 
gatorie, hanno riguardato non solo il territorio italiano, ma 
anche tutti gli altri Stati membri dell’UE e numerosi Paesi 
extra-UE, con rilevanti ripercussioni produttive e logisti- 
che per le aziende del settore; 


Vista la richiesta, inviata dal Consorzio di tutela Sala- 
me Brianza, riconosciuto dal Ministero ai sensi della legge 
n. 526/99, acquisita con protocollo n. 0111684 del 9 mar- 
zo 2022, di modifica temporanea, per un periodo di dodici 
mesi, dell’art. 2 del disciplinare di produzione, con la quale 
si chiede un aumento della percentuale del peso vivo me- 
dio per partita da destinare alla macellazione, in modo da 
fronteggiare la situazione di notevole criticità che coinvol- 
ge l’intera filiera suinicola del Salame Brianza DOP; 


Considerata la carenza infrastrutturale e di manodope- 
ra delle aziende mangimistiche italiane, che ha allungato 
i tempi medi di consegna delle materie prime per l’ali- 
mentazione dei suini negli allevamenti iscritti al sistema di 
controllo della DOP in questione, creando problematiche 
logistiche agli stessi allevamenti che comportano criticità 
nell’organizzazione del lavoro nonché nella gestione della 
tempistica delle consegne dei suini agli stabilimenti di ma- 
cellazione ed ai salumifici; 


Considerata che detta richiesta è connessa alla pandemia 
COVID-19 ed alla conseguente imposizione nel territorio 
italiano di misure sanitarie obbligatorie, che hanno deter- 
minato varie problematiche logistiche ed hanno provocato 
ulteriori effetti negativi sia sulle aziende mangimistiche; 


Considerati, altresì in tale contesto, i disagi legati al 
settore dell’autotrasporto e, nello specifico, alla carenza 
di autisti e di pneumatici, che hanno generato ritardi rile- 
vanti, sia nel trasferimento dei suini dagli allevamenti ai 
macelli, sia nella consegna delle parti anatomiche suine 
da questi ultimi ai salumifici, con conseguenti difficoltà 
nel rispettare le tempistiche prescritte dal disciplinare del- 
la DOP in parola; 


Considerato che l’aggravarsi delle criticità succita- 
te, unitamente all’attuazione delle misure stabilite dai 
provvedimenti connessi al fronteggiare la pandemia CO- 
VID-19, hanno determinato il rallentamento dell’opera- 
tività degli allevamenti iscritti al sistema di controllo, e, 
quindi, la modifica dei programmi di consegna dei suini 
al macello, comportando l’allungamento del ciclo di alle- 
vamento e, conseguentemente, l’aumento del peso vivo 
medio per partita dei suini destinati alla produzione di 
Salame Brianza DOP; 
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Vista la dichiarazione, resa in data 18 marzo 2022 da 
IFCQ Certificazioni, organismo di controllo della DOP Sa- 
lame Brianza, attestante che il peso vivo medio di tutte le 
partite di suini macellati dal 1° luglio al 31 dicembre 2021) 
è stato pari a 170,73 kg, che, in tale periodo, gli allevamenti 
iscritti alla DOP Salame Brianza interessati dal superamen- 
to del peso vivo medio sono stati n. 1.088 su un totale di 
n. 2.388 allevamenti riconosciuti, che i macelli coinvolti 
sono stati n. 14 su un totale di n. 15 macelli riconosciuti, 
con un calo, quindi, rilevante nella produzione della DOP; 


Ritenuto di non poter escludere a priori che altri sogget- 
ti iscritti al sistema di controllo della DOP possano essere 
colpiti da tali effetti in futuro; 


Considerato che, verosimilmente e tenendo presente gli 
elementi forniti, tali cause non esauriranno realisticamente 
i loro effetti sui soggetti iscritti al sistema di controllo della 
DOP Salame Brianza, alla conclusione dello stato di emer- 
genza, proclamato con i provvedimenti sopra riportati; 


Ritenuto, stante quanto sopra, di poter accogliere la 
proposta avanzata dal Consorzio di tutela, relativamente 
all’aumento dal 10% al 15%, della percentuale del peso 
medio della partita dei suini destinati alla macellazione; 


Ritenuto, altresì, che, sulla base degli elementi acquisiti, 
sia verosimilmente appropriato concedere un adeguato pe- 
riodo di validità della modifica temporanea di che trattasi, 
affinché 1 soggetti iscritti al sistema di controllo della DOP 
Salame Brianza colpiti, possano avere sufficiente tempo, 
per un graduale ripristino delle condizioni lungo la filiera 
della DOP, antecedenti allo stato di emergenza, connesso 
alla pandemia COVID-19; 


Visto la comunicazione trasmessa dalla Regione Lom- 
bardia acquisita al protocollo n. 0134864 del 23 marzo 
2022, che conferma quanto comunicato dal Consorzio di 
tutela e dall’organismo di controllo, esprimendo, al con- 
tempo, parere favorevole all’approvazione della modifica 
temporanea presentata; 


Ritenuto necessario provvedere alla modifica tempo- 
ranea del disciplinare di produzione della DOP «Salame 
Brianza», ai sensi del citato art. 53, paragrafo. 3 del rego- 
lamento (UE) n. 1151/2012 e dell’art. 6 paragrafo 3 del 
regolamento delegato (UE) n. 664/2014; 


Ritenuto che sussista l’esigenza di pubblicare nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana la modifica tem- 
poranea apportata al disciplinare di produzione della DOP 
«Salame Brianza» attualmente vigente, affinché le dispo- 
sizioni contenute nel predetto documento siano accessibili 
per informazione erga omnes sul territorio nazionale; 


Provvede: 


Alla pubblicazione della modifica temporanea del disci- 
plinare di produzione del «Salame Brianza» registrata in 
qualità di denominazione di origine protetta in forza al re- 
golamento (CE) n. 1107/96 della Commissione del 12 giu- 
gno 1996, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale delle Comu- 
nità europee — Serie L 148 del 21 giugno 1996. 


2-4-2022 


La presente modifica del disciplinare di produzione 
della DOP «Salame Brianza» sarà in vigore dalla data 
di pubblicazione della stessa sul sito internet del Mini- 
stero delle politiche agricole alimentari e forestali per 
mesi dodici. 


Roma, 25 marzo 2022 


Il dirigente: CAFIERO 


ALLEGATO 


MODIFICA. TEMPORANEA DEL DISCIPLINARE DI PRODUZIONE DELLA 
DENOMINAZIONE D’ORIGINE PROTETTA «SALAME BRIANZA» AI SENSI 
DELL'ART. 53, PARAGRAFO 4 DEL REGOLAMENTO (UE) n. 1151/2012 DEL 
PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO. 


Il disciplinare di produzione della denominazione d'origine protet- 
ta «Salame Brianza» pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana- Serie generale n. 232 del 3 ottobre 2013. 


è così modificato: 


Art. 2. 


I suini devono essere di peso non inferiore ai 160 kg, più o 
meno 10%, di età non inferiore ai nove mesi, aventi le caratteristiche 
proprie del suino pesante italiano definite ai sensi del regolamento 
CEE n. 3220/84 concernente la classificazione commerciale delle 
carcasse suine. 


è sostituita dalla frase seguente: 


Art. 2. 


I suini devono essere di peso non inferiore ai 160 kg, più 15% 
o meno 10%, di età non inferiore ai nove mesi, aventi le caratteristiche 
proprie del suino pesante italiano definite ai sensi del regolamento CEE 
n. 3220/84 concernente la classificazione commerciale delle carcasse 
suine. 
La presente modifica sarà in vigore per mesi dodici dalla data di 
pubblicazione sul sito internet del Ministero delle politiche agricole ali- 
mentari e forestali. 


22A02039 


PROVVEDIMENTO 25 marzo 2022. 


Modifica del disciplinare di produzione della denomina- 
zione «Prosciutto di Norcia» registrata in qualità di deno- 
minazione di origine protetta in forza al regolamento (CE) 
n. 1065/97 della Commissione del 12 giugno 1997. 


IL DIRIGENTE DELLA PQAI IV 
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE 
DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA 


Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento 
e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi di qua- 
lità dei prodotti agricoli e alimentari; 


Visto l’art. 53, par. 3 delregolamento (UE) n. 1151/2012 
del Parlamento e del Consiglio che prevede la modifica 
temporanea del disciplinare di produzione di una DOP 
o di una IGP a seguito dell’imposizione di misure sani- 
tarie o fitosanitarie obbligatorie da parte delle autorità 
pubbliche; 
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Visto il regolamento delegato (UE) n. 664/2014 del 18 di- 
cembre 2013 che integra il regolamento (UE) n. 1151/2012 
del Parlamento e del Consiglio, in particolare l’art. 6, com- 
ma 3, che stabilisce le procedure riguardanti un cambiamen- 
to temporaneo del disciplinare dovuto all’imposizione, da 
parte di autorità pubbliche, di misure sanitarie e fitosanitarie 
obbligatorie o motivate calamità naturali sfavorevoli o da 
condizioni metereologiche sfavorevoli ufficialmente ricono- 
sciute dalle autorità competenti; 


Visto il regolamento (CE) n. 1065/97 della Commis- 
sione del 12 giugno 1997, pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale delle Comunità europee - Serie L 156 del 13 giugno 
1997, con il quale è stata iscritta nel registro delle deno- 
minazioni di origine protette e delle indicazioni geografi- 
che protette la indicazione geografica protetta «Prosciutto 
di Norcia»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 31 gennaio 2020, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana il 1° febbraio 2020, recante la 
dichiarazione dello stato di emergenza in conseguenza 
del rischio sanitario connesso all’insorgenza di patologie 
derivanti da agenti virali trasmissibili, in Italia; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 8 marzo 2020, recante ulteriori disposizioni attuative 
del decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, convertito in 
legge dalla legge 5 marzo 2020, n. 13, recante misure ur- 
genti in materia di contenimento e gestione dell’emergen- 
za epidemiologica da COVID-19, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana 18 marzo 2020; 


Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito 
in legge dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, recante mi- 
sure urgenti per fronteggiare l'emergenza epidemiologica 
da COVID-19, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana il 25 marzo 2020, e, in particolare, 
l’art. 2, comma 2; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 26 aprile 2020, ulteriori disposizioni attuative del 
decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, convertito in legge 
dalla legge 5 marzo 2020, n. 13, recante misure urgenti in 
materia di contenimento e gestione dell’emergenza epide- 
miologica da COVID-19, applicabili sull’intero territorio 
nazionale, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana n. 108 del 27 aprile 2020. 


Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, recan- 
te ulteriori misure urgenti per fronteggiare l'emergenza 
epidemiologica da COVID-19, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana il 25 marzo 2020; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 17 maggio 2020, recante disposizioni attuative del 
decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, recante misure ur- 
genti per fronteggiare l'emergenza epidemiologica da 
COVID-19, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana il 16 maggio 2020; 


Visto il decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 17 giugno 2021, n. 87, 
e successive modificazioni, recante «Misure urgenti per 
la graduale ripresa delle attività economiche e sociali nel 
rispetto delle esigenze di contenimento della diffusione 
dell’epidemia da COVID-19», e, in particolare, l’art. 9, 
relativo alle «certificazioni verdi COVID-19»; 
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Visto il decreto-legge 23 luglio 2021, n. 105, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 16 settembre 2021, 
n. 126, recante «Misure urgenti per fronteggiare l’emer- 
genza epidemiologica da COVID-19 e per l’esercizio in 
sicurezza di attività sociali ed economiche», e, in parti- 
colare, l’art. 1, ai sensi del quale: «In considerazione del 
rischio sanitario connesso al protrarsi della diffusione 
degli agenti virali da COVID-19, lo stato di emergenza 
dichiarato con deliberazione del Consiglio dei ministri 
del 31 gennaio 2020, prorogato con deliberazioni del 
Consiglio dei ministri del 29 luglio 2020, 7 ottobre 2020, 
13 gennaio 2021 e 21 aprile 2021, è ulteriormente proro- 
gato fino al 31 dicembre 2021»; 


Visto il decreto-legge 24 dicembre 2021, n. 221, conver- 
tito, con modificazioni dalla legge 18 febbraio 2022, n. 11, 
recante proroga dello stato di emergenza nazionale e ulte- 
riori misure per il contenimento della diffusione dell’epi- 
demia da COVID-19 ed, in particolare, l’art. 1, ai sensi del 
quale, in considerazione del rischio sanitario connesso al 
protrarsi della diffusione degli agenti virali da COVID-19, 
lo stato di emergenza dichiarato con deliberazione del Con- 
siglio dei ministri del 31 gennaio 2020 è ulteriormente pro- 
rogato fino al 31 marzo 2022; 


Visto il decreto-legge 6 agosto 2021, n. 111, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 24 settembre 2021, n. 133, 
e successive modificazioni, recante Misure urgenti per 
l’esercizio in sicurezza delle attività scolastiche, universi- 
tarie, sociali e in materia di trasporti; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 17 giugno 2021, e successive modificazioni, recante 
disposizioni attuative dell’art. 9, comma 10, del decreto- 
legge 22 aprile 2021, n. 52, recante «Misure urgenti per 
la graduale ripresa delle attività economiche e sociali nel 
rispetto delle esigenze di contenimento della diffusione 
dell’epidemia da COVID-19», pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana 17 giugno 2021, n. 143; 


Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità dell’11 marzo 2020, con la quale l’epidemia da 
COVID-19 è stata valutata come «pandemia» in conside- 
razione dei livelli di diffusività e gravità raggiunti a livello 
globale; 


Viste le note mail del 25 e del 26 novembre 2021, con 
le quali il direttore della Direzione generale della preven- 
zione sanitaria ha segnalato la potenziale pericolosità della 
variante B.1.1.529 identificata in Sudafrica; 


Ritenuto necessario e urgente, nelle more dell’adozione 
di un successivo decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri ai sensi dell’art. 2, comma 2, del citato decreto- 
legge 25 marzo 2020, n. 19, sentita la direzione generale 
della prevenzione sanitaria, rinnovare le misure di cui alle 
predette ordinanze del Ministro della salute 22 ottobre 2021 
e 26 novembre 2021, nonché prevedere nuove disposizioni 
in materia di limitazione degli spostamenti dall’estero; 


Considerato che le difficoltà legate all’imposizione, da 
parte delle Autorità pubbliche, di misure sanitarie obbli- 
gatorie, hanno riguardato non solo il territorio italiano, ma 
anche tutti gli altri Stati membri dell’UE e numerosi Paesi 
extra-UE, con rilevanti ripercussioni produttive e logisti- 
che per le aziende del settore; 
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Vista la richiesta, inviata dal Consorzio di tutela del 
Prosciutto di Norcia, riconosciuto dal Ministero ai sensi 
della legge n. 526/99, acquisita con protocollo n. 0115893 
dell’ 11 marzo 2022, come integrata dalla documentazione 
acquisita con protocollo n. 0134870 del 23 marzo 2022, 
di modifica temporanea, per un periodo di dodici mesi, 
dell’articolo 3 del disciplinare di produzione, con la quale 
si chiede un aumento della percentuale del peso vivo me- 
dio per partita da destinare alla macellazione in modo da 
fronteggiare la situazione di notevole criticità che coinvol- 
ge l’intera filiera suinicola del Prosciutto di Norcia IGP; 


Considerata la carenza infrastrutturale e di manodope- 
ra delle aziende mangimistiche italiane, che ha allungato 
i tempi medi di consegna delle materie prime per l’ali- 
mentazione dei suini negli allevamenti iscritti al sistema 
di controllo della IGP in questione, creando problematiche 
logistiche agli stessi allevamenti che comportano criticità 
nell’organizzazione del lavoro nonché nella gestione della 
tempistica delle consegne dei suini agli stabilimenti di ma- 
cellazione ed ai prosciuttifici; 


Considerati, altresì in tale contesto, i disagi legati al set- 
tore dell’autotrasporto e, nello specifico, alla carenza di 
autisti e di pneumatici, che hanno generato ritardi rilevanti, 
sia nel trasferimento dei suini dagli allevamenti ai macelli, 
sia nella consegna delle cosce fresche da questi ultimi ai 
prosciuttifici, con conseguenti difficoltà nel rispettare le 
tempistiche prescritte dal disciplinare della IGP in parola; 


Considerato che l’aggravarsi delle criticità succitate, 
unitamente all’attuazione delle misure stabilite dai provve- 
dimenti connessi al fronteggiare la pandemia COVID-19, 
hanno determinato il rallentamento dell’operatività degli 
allevamenti iscritti al sistema di controllo, e, quindi, la 
modifica dei programmi di consegna dei suini al macel- 
lo, comportando l’allungamento del ciclo di allevamento 
e, conseguentemente, l’aumento del peso vivo medio per 
partita dei suini destinati alla produzione di Prosciutto di 
Norcia IGP; 


Vista la dichiarazione, resa in data 21 marzo 2022 da 
3A-Parco tecnologico agroalimentare dell’Umbria, organi- 
smo di controllo della IGP Prosciutto di Norcia, attestan- 
te che il peso vivo medio in partita dei suini macellati nei 
mesi di gennaio e febbraio 2022 è stato pari a 173,5 kg, 
che, nel 2021, gli allevamenti iscritti in cui è stato registra- 
to un superamento del peso vivo medio in partita sono stati 
2.255, mentre nel primo bimestre 2022, 337, che i macelli 
coinvolti dalle criticità sono stati 33, con un calo, quindi, 
rilevante nella produzione della IGP; 


Ritenuto di non poter escludere a priori che altri soggetti 
iscritti al sistema di controllo della IGP possano essere 
colpiti da tali effetti in futuro; 


Considerato che, verosimilmente e tenendo presente 
gli elementi forniti, tali cause non esauriranno realisti- 
camente i loro effetti sui soggetti iscritti al sistema di 
controllo della IGP Prosciutto di Norcia, alla conclu- 
sione dello stato di emergenza, proclamato con i prov- 
vedimenti sopra riportati; 

Ritenuto, stante quanto sopra, di poter accogliere 
la proposta avanzata dal Consorzio di tutela, relativa- 
mente all’aumento dal 10% al 15%, della percentua- 
le del peso medio della partita dei suini destinati alla 
macellazione; 
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Ritenuto, altresì, che, sulla base degli elementi ac- 
quisiti, sia verosimilmente appropriato concedere un 
adeguato periodo di validità della modifica temporanea 
di che trattasi, affinché i soggetti iscritti al sistema di 
controllo della IGP Prosciutto di Norcia colpiti, pos- 
sano avere sufficiente tempo, per un graduale ripristi- 
no delle condizioni lungo la filiera della IGP, antece- 
denti allo stato di emergenza, connesso alla pandemia 
COVID-19; 


Visto la comunicazione tramessa dalla Regione Um- 
bria, acquisita al protocollo n. 0138837 del 25 marzo 
2022, che conferma quanto comunicato dal Consorzio 
di tutela e dall’organismo di controllo, esprimendo, al 
contempo, parere favorevole all’approvazione della 
modifica temporanea presentata; 


Ritenuto necessario provvedere alla modifica tem- 
poranea del disciplinare di produzione della IGP «Pro- 
sciutto di Norcia», ai sensi del citato art. 53, paragrafo. 
3 del regolamento (UE) n. 1151/2012 e dell’art. 6, pa- 
ragrafo 3 del regolamento delegato (UE) n. 664/2014; 


Ritenuto che sussista l’esigenza di pubblicare nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana la modifi- 
ca temporanea apportata al disciplinare di produzione 
della IGP «Prosciutto di Norcia» attualmente vigente, 
affinché le disposizioni contenute nel predetto docu- 
mento siano accessibili per informazione erga omnes 
sul territorio nazionale; 


Provvede: 


Alla pubblicazione della modifica temporanea del 
disciplinare di produzione della «Prosciutto di Norcia» 
registrata in qualità di indicazione geografica protetta 
in forza al regolamento (CE) n. 1065/97 della Commis- 
sione del 12 giugno 1997, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale delle Comunità europee L 156 del 13 giugno 
1997. 


La presente modifica del disciplinare di produzione 
della IGP «Prosciutto di Norcia» sarà in vigore dalla 
data di pubblicazione della stessa sul sito internet del 
Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali 
per mesi dodici. 


Roma, 25 marzo 2022 


Il dirigente: CAFIERO 


ALLEGATO 


MODIFICA. TEMPORANEA DEL DISCIPLINARE DI PRODUZIONE DELLA 
INDICAZIONE GEOGRAFICA «PROSCIUTTO DI NORCIA» AI SENSI 
DELL'ART. 53, PARAGRAFO 4 DEL REGOLAMENTO (UE) N. 1151/2012 
DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO. 


Il disciplinare di produzione indicazione geografica protetta 
«Prosciutto di Norcia» pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana - Serie generale n. 116 del 19 maggio 2016. 
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è così modificato: 


Art. 3. 

Il peso medio della singola partita (peso vivo) inviata alla macel- 
lazione deve corrispondere a kg 160, più o meno il 10% e, quindi, deve 
essere compreso nell’intervallo corrente tra kg 144 e kg 176. 

è sostituita dalla frase seguente: 

Il peso medio della singola partita (peso vivo) inviata alla macel- 
lazione deve corrispondere a kg 160, più il 15% o meno il 10% e, quindi, 
deve essere compreso nell’intervallo corrente tra kg 144 e kg 184. 

La presente modifica sarà in vigore per mesi dodici dalla data di 
pubblicazione sul sito internet del Ministero delle politiche agricole ali- 
mentari e forestali. 


22A02040 


MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


DECRETO 10 febbraio 2022. 


Istituzione di un regime di aiuto per il sostegno, nell’inte- 
ro territorio nazionale, di investimenti innovativi e sosteni- 
bili proposti da micro, piccole e medie imprese, volti a favo- 
rire, in particolare, la trasformazione tecnologica e digitale, 
la transizione verso il paradigma dell’economia circolare e 
la sostenibilità energetica. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto l’art. 1, comma 845, della legge 27 dicembre 2006, 
n. 296, che prevede che il Ministro dello sviluppo econo- 
mico può istituire, con proprio decreto, specifici regimi di 
aiuto in conformità alla normativa comunitaria; 

Considerata l’esigenza di istituire un apposito regime 
di aiuto, volto a favorire nuovi investimenti innovativi e 
sostenibili delle imprese, al fine di superare la contrazio- 
ne indotta dalla crisi pandemica e di orientare la ripresa 
degli investimenti verso ambiti strategici per la competi- 
tività e la crescita sostenibile del sistema imprenditoriale, 
quali la trasformazione tecnologica e digitale dell’impresa, 
la transizione del tessuto economico verso il paradigma 
dell’economia circolare e l’efficienza energetica nei pro- 
cessi produttivi; 


Vista la comunicazione della Commissione europea del 
19 marzo 2020 C(2020) 1863 fina! «Quadro temporaneo per 
le misure di aiuto di Stato a sostegno dell’economia nell’attua- 
le emergenza del COVID-19» e successive modificazioni e 
integrazioni, e, in particolare, la Sezione 3.13 recante «Soste- 
gno agli investimenti per una ripresa sostenibile»; 


Visto il regolamento (UE) n. 651/2014 della Commis- 
sione, del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale dell’Unione europea L 187 del 26 giugno 2014, e 
successive modifiche e integrazioni, che dichiara alcune 
categorie di aiuti compatibili con il mercato comune in ap- 
plicazione degli articoli 107 e 108 del trattato sul funziona- 
mento dell’Unione europea e, in particolare, gli articoli 14 
e 18, che stabiliscono le condizioni per ritenere compatibili 
con il mercato comune ed esenti dall’obbligo di notifica, 
rispettivamente, gli aiuti a finalità regionale agli investi- 
menti e gli aiuti alle piccole e medie imprese per servizi 
di consulenza; 
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Vista la Carta degli aiuti di Stato a finalità regionale per 
l’Italia relative al periodo 1° gennaio 2022 - 31 dicembre 
2027, approvata dalla Commissione europea il 2 dicem- 
bre 2021 (C(2021) 8655 fina! - Aiuto di Stato SA.100380 
(2021/N) - Italia); 


Visto il regolamento (UE) n. 1303/2013 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, pubbli- 
cato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea L 347 
del 20 dicembre 2013, e successive modifiche e integra- 
zioni, recante disposizioni comuni sul Fondo europeo di 
sviluppo regionale, sul Fondo sociale europeo, sul Fondo 
di coesione, sul Fondo europeo agricolo per lo sviluppo 
rurale e sul Fondo europeo per gli affari marittimi e la 
pesca e disposizioni generali sul Fondo europeo di svi- 
luppo regionale, sul Fondo sociale europeo, sul Fondo di 
coesione e sul Fondo europeo per gli affari marittimi e la 
pesca, e che abroga il regolamento (CE) n. 1083/2006 del 
Consiglio; 

Visto il regolamento (UE, Euratom) 2018/1046 del 
Parlamento europeo e del Consiglio, del 18 luglio 2018, 
che stabilisce le regole finanziarie applicabili al bilancio 
generale dell’ Unione; 


Visto il regolamento (UE) 2020/2094 del Consiglio, 
del 14 dicembre 2020, che istituisce uno strumento 
dell’Unione europea a sostegno della ripresa dopo la crisi 
COVID-19; 


Visto il regolamento (UE) 2020/2221 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 dicembre 2020, che mo- 
difica il regolamento (UE) n. 1303/2013 per quanto ri- 
guarda le risorse aggiuntive e le modalità di attuazione 
per fornire assistenza allo scopo di promuovere il supera- 
mento degli effetti della crisi nel contesto della pandemia 
di COVID-19 e delle sue conseguenze sociali e prepara- 
re una ripresa verde, digitale e resiliente dell'economia 
(«REACT-EU»); 


Visto, in particolare, il nuovo obiettivo tematico «Pro- 
muovere il superamento degli effetti della crisi nel conte- 
sto della pandemia di COVID-19 e delle sue conseguenze 
sociali e preparare una ripresa verde, digitale e resilien- 
te dell’economia», previsto dal predetto regolamento 
(EU) 2020/2221 che integra gli obiettivi tematici di cui 
all’art. 9 del regolamento (UE) n. 1303/2013; 


Vista la decisione di esecuzione (UE) 2021/182 del- 
la Commissione del 12 febbraio 2021, che stabilisce la 
ripartizione per Stato membro delle risorse REACT-EU 
per l’anno 2021, e la successiva decisione di esecuzio- 
ne (UE) 2021/2055 della Commissione del 23 novembre 
2021, che modifica la predetta decisione 2021/182 al fine 
di stabilire la ripartizione per Stato membro delle risorse 
REACT-EU per l’anno 2022; 


Visto il documento «Programmazione delle risorse RE- 
ACT-EU: quadro generale, linee di intervento e risorse» 
del 7 aprile 2021, trasmesso alla Commissione europea 
con nota del Ministro per il sud e la coesione territoriale 
n. 378 del 9 aprile 2021; 


Visto il Programma operativo nazionale (PON) «Im- 
prese e competitività» 2014-2020, come modificato da ul- 
timo con la decisione di esecuzione C(2021) 5865 finale, 
del 3 agosto 2021, che assegna al Programma operativo 
le risorse REACT-EU messe a disposizione dell’Italia a 
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titolo di entrata con destinazione specifica esterna, a nor- 
ma dell’art. 3, paragrafo 1, del citato regolamento (UE) 
2020/2094 del Consiglio, per il già citato nuovo obiettivo 
tematico e che istituisce, tra l’altro, il nuovo Asse priori- 
tario VI coincidente con il medesimo obiettivo; 


Considerato che, nell’ambito del suddetto Asse 
prioritario, risultano disponibili risorse pari a euro 
250.207.123,57 da destinare all’attuazione del risultato 
atteso 3.1 «Rilancio della propensione agli investimen- 
ti del sistema produttivo», attraverso interventi a favo- 
re del settore produttivo aventi ad oggetto i principali 
aspetti di resilienza su cui le piccole e medie imprese 
possono fare affidamento per superare l’attuale situazio- 
ne di crisi; 

Visto l’art. 242, comma 1, del decreto-legge 19 mag- 
gio 2020, n. 34, convertito, con modificazioni, dalla legge 
17 luglio 2020, n. 77, che, in attuazione delle modifiche 
introdotte dal regolamento (UE) 2020/558 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio del 23 aprile 2020 (Coronavi- 
rus response investment initiative plus), stabilisce che le 
Autorità di gestione di programmi operativi 2014-2020 
dei fondi strutturali europei possono richiedere l’applica- 
zione del tasso di cofinanziamento fino al 100 per cento a 
carico dei fondi UE per le spese dichiarate nelle domande 
di pagamento nel periodo contabile che decorre dal 1° lu- 
glio 2020 fino al 30 giugno 2021, anche a valere sulle 
spese emergenziali anticipate a carico dello Stato desti- 
nate al contrasto e alla mitigazione degli effetti sanitari, 
economici e sociali generati dall’epidemia di COVID-19; 


Visto, inoltre, il comma 2 del predetto art. 242, che sta- 
bilisce che le risorse erogate dall’Unione europea a rim- 
borso delle spese rendicontate per le misure emergenziali 
di cui al comma 1 del medesimo articolo sono riassegna- 
te alle stesse amministrazioni che hanno proceduto alla 
rendicontazione, fino a concorrenza dei rispettivi importi, 
per essere destinate alla realizzazione di programmi ope- 
rativi complementari, vigenti o da adottarsi; 


Visto, altresì, il comma 3 del più volte citato art. 242, 
che destina ai medesimi programmi complementari di cui 
al comma 2 le risorse a carico del Fondo di rotazione di 
cui all’art. 5 della legge 16 aprile 1987, n. 183, rese dispo- 
nibili per effetto dell’integrazione del tasso di cofinan- 
ziamento UE dei programmi di cui al predetto comma 1 
dell’art. 242; 


Vista la Circolare del Ministero dell’economia e 
delle finanze - Dipartimento della Ragioneria genera- 
le dello Stato - Ispettorato generale per i rapporti fi- 
nanziari con l’Unione europea n. 18 del 28 settembre 
2020, avente ad oggetto «Anno contabile 1° luglio 2020 
- 30 giugno 2021. Certificazione spese per l’emergen- 
za COVID-19. Cofinanziamento UE 100%. Programmi 
operativi FESR e FSE»; 


Vista la delibera CIPESS 9 giugno 2021, n. 41, con la 
quale, in attuazione di quanto previsto dall’art. 242 del de- 
gramma complementare «Imprese e competitività» è incre- 
mentato dell’importo indicativo programmatico di 2.064,8 
milioni di euro, per tenere conto delle nuove risorse che vi 
confluiscono a seguito dei rimborsi derivanti dalla rendi- 
contazione di spese anticipate a carico dello Stato; 
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Considerato che, in considerazione della sopra richia- 
mata delibera CIPESS, nell’ambito del Programma com- 
plementare «Imprese e competitività» risultano disponi- 
bili risorse pari a euro 337.668.396,00 per favorire nuovi 
investimenti innovativi e sostenibili delle imprese; 


Visto il regolamento (CE) n. 1260/1999 del Consiglio, 
del 21 giugno 1999, recante disposizioni generali sui 
Fondi strutturali; 


Visto il Quadro comunitario di sostegno per le Regioni 
italiane dell’obiettivo 1 2000-2006 (QCS 2000-2006), ap- 
provato con decisione C (2000) 2050 della Commissione 
europea del 1° agosto 2000 e aggiornato con decisione C 
(2004) 4689 della Commissione europea del 30 novem- 
bre 2004, e, in particolare, quanto previsto dal paragrafo 
6.3.6 recante «Utilizzo delle risorse liberate»; 


Visto il Programma operativo nazionale (PON) «Svi- 
luppo imprenditoriale locale» 2000-2006 (PON SIL), ap- 
provato con decisione C (2000) 2342 della Commissione 
europea dell’8 agosto 2000 e, in particolare, il paragrafo 
5.3.5 relativo all’utilizzo delle risorse liberate; 


Vista la nota della Direzione generale per gli incentivi 
alle imprese del Ministero dello sviluppo economico prot. 
n. 26621 del 31 luglio 2013 con cui, secondo quanto pre- 
visto dal punto 3 delle «Modalità di attuazione dei pro- 
getti finanziati con le risorse liberate», è stata comunicata 
al Dipartimento per lo sviluppo e la coesione economica 
la nuova quantificazione delle risorse liberate, pari a euro 
1.022.918.898,53 alla data del 30 giugno 2013, per effet- 
to delle revoche intervenute sui progetti coerenti e della 
decertificazione dal PON SIL 2000-2006 degli importi 
relativi ai progetti coerenti non conclusi fisicamente alla 
data del 30 giugno 2012; 


Considerato che nell’ambito della ricognizione effet- 
tuata sulla base dei dati di monitoraggio del PON SIL, 
alla data del presente provvedimento è accertata, presso la 
contabilità speciale n. 1726 «Interventi per le aree depres- 
se» nel cui ambito sono gestite le predette risorse liberate, 
l’esistenza di risorse libere da impegni programmatici per 
l’importo di euro 90.000.000,00; 


Accertato che nella predetta contabilità speciale 
n. 1726, a valere sulle risorse liberate rivenienti dalla 
chiusura del PON SIL 2000-2006 libere da impegni pro- 
grammatici, risultano disponibili le risorse finanziarie ne- 
cessarie per procedere all’impegno suddetto; 


Accertato che le iniziative oggetto del presente atto 
rispettano i vincoli territoriali (Regioni obiettivo 1: Ba- 
silicata, Calabria, Campania, Puglia, Sardegna, Sicilia) e 
tematici del QCS 2000-2006 e risultano coerenti con gli 
obiettivi del PON SIL 2000-2006; 


Tenuto conto che, con nota prot. n. 1001 del 14 gennaio 
2022, l'Agenzia per la coesione territoriale ha comunica- 
to la chiusura della procedura scritta per la modifica del 
documento «Progetti finanziati con risorse liberate - Mo- 
dalità operative per la conclusione della programmazione 
e impiego delle risorse liberate» avviata in data 23 dicem- 
bre 2021 e, pertanto, è prorogato al 31 dicembre 2023 
il termine per l’assunzione di impegni e l’effettuazione 
dei pagamenti per i progetti finanziati con risorse liberate 
della programmazione 2000-2006; 
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Considerato, pertanto, che, sulla base delle diverse asse- 
gnazioni e riprogrammazioni previste dagli atti sopra cita- 
ti risultano risorse disponibili da destinare agli obiettivi di 
sviluppo strategici perseguiti dalla presente iniziativa pari 
all’attualità a euro 677.875.519,57; 


Vista l’indagine conoscitiva parlamentare su «Industria 
4.0: quale modello applicare al tessuto industriale italiano. 
Strumenti per favorire la digitalizzazione delle filiere indu- 
striali nazionali», approvata all’unanimità nella seduta del 
30 giugno 2016 dalla X Commissione permanente (attività 
produttive, commercio e turismo) sulla base del quale è stato 
elaborato il Piano nazionale industria 4.0 e, in particolare, 
le tecnologie abilitanti individuate all’interno della predetta 
indagine conoscitiva; 


Vista la comunicazione della Commissione al Parlamen- 
to europeo, al Consiglio, al Comitato economico e sociale 
europeo e al Comitato delle regioni COM(2020) 98 fina! 
dell’11 marzo 2020 «Un nuovo piano d’azione per l’econo- 
mia circolare. Per un’Europa più pulita e più competitiva»; 


Visto il documento elaborato dal Ministero dello sviluppo 
economico e dal Ministero dell'ambiente e della tutela del 
territorio e del mare «Verso un modello di economia circola- 
re per l’Italia - Documento di inquadramento e di posiziona- 
mento strategico», avente l’obiettivo di fornire un inquadra- 
mento generale dell’economia circolare nonché di definire, 
su tale tema, il posizionamento strategico dell’Italia; 


Visto il regolamento (UE) 2020/852 del Parlamento eu- 
ropeo e del Consiglio del 18 giugno 2020, relativo all’istitu- 
zione di un quadro che favorisce gli investimenti sostenibili 
e recante modifica del regolamento (UE) 2019/2088, e in 
particolare l’art. 9, che individua gli obiettivi ambientali, e 
l’art. 17, che definisce il principio di non arrecare un danno 
significativo ai predetti obiettivi, nonché la comunicazione 
della Commissione europea 2021/C 58/01, recante «Orien- 
tamenti tecnici sull’applicazione del principio «non arrecare 
un danno significativo» a norma del regolamento sul dispo- 
sitivo per la ripresa e la resilienza»; 


Visto il regolamento delegato (UE) 2021/2139 della Com- 
missione del 4 giugno 2021, che integra il regolamento (UE) 
2020/852 del Parlamento europeo e del Consiglio fissando 
i criteri di vaglio tecnico che consentono di determinare a 
quali condizioni si possa considerare che un'attività econo- 
mica contribuisce in modo sostanziale alla mitigazione dei 
cambiamenti climatici o all’adattamento ai cambiamenti cli- 
matici e se non arreca un danno significativo a nessun altro 
obiettivo ambientale; 


Visto il regolamento (UE) n. 523/2021 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 24 marzo 2021, che istituisce 
il programma InvestEU e che modifica il regolamento (UE) 
2015/1017 e, in particolare, l’allegato V, Sezione B, che defi- 
nisce l’elenco delle attività escluse e non finanziabili a valere 
del fondo InvestEU; 


Visto il decreto legislativo 4 luglio 2014, n. 102, recante 
«Attuazione della direttiva 2012/27/UE sull’efficienza ener- 
getica, che modifica le direttive 2009/125/CE e 2010/30/UE 
e abroga le direttive 2004/8/CE e 2006/32/CE» e successi- 
ve modifiche e integrazioni e, in particolare, l’art. 8, che 
detta disposizioni in materia di diagnosi energetiche e si- 
stemi di gestione dell’energia; 
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Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modi- 
ficazioni e integrazioni, che detta norme in materia di 
procedimento amministrativo e di diritto di accesso ai 
documenti amministrativi; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123 e 
successive modificazioni e integrazioni, recante «Di- 
sposizioni per la razionalizzazione degli interventi di 
sostegno pubblico alle imprese, a norma dell’art. 4, 
comma 4, lettera c), della legge 15 marzo 1997, n. 59»; 


Visto il decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159, 
recante «Codice delle leggi antimafia e delle misure di 
prevenzione, nonché nuove disposizioni in materia di 
documentazione antimafia, a norma degli articoli 1 e 2 
della legge 13 agosto 2010, n. 136»; 


Vista la legge 11 novembre 2011, n. 180, recante 
«Norme per la tutela della libertà d’impresa. Statuto 
delle imprese»; 


Vista la legge 4 agosto 2017, n. 124, recante «legge 
annuale per il mercato e la concorrenza» e, in parti- 
colare, l’art. 1, commi 125 e seguenti, in materia di 
trasparenza delle erogazioni pubbliche; 


Visto l’art. 2, comma 2, del decreto del Ministro 
dell’economia e delle finanze e del Ministro dello svi- 
luppo economico 20 febbraio 2014, n. 57, in materia di 
rating di legalità delle imprese; 


Visto l’art. 18-ter del decreto-legge 30 aprile 2019, 
n. 34, convertito, con modificazioni, dalla legge 
28 giugno 2019, n. 58, che istituisce, presso il Ministe- 
ro dello sviluppo economico, la piattaforma telematica 
denominata «Incentivi.gov.it»; 


Visto il decreto legislativo 8 giugno 2001, n. 231, 
recante «Disciplina della responsabilità amministrati- 
va delle persone giuridiche, delle società e delle asso- 
ciazioni anche prive di personalità giuridica, a norma 
dell’art. 11 della legge 29 settembre 2000, n. 300»; 


Visto l’art. 19, comma 5, del decreto-legge 1° luglio 
2009, n. 78, convertito, con modificazioni dalla legge 
3 agosto 2009, n. 102; 


Visto l’art. 52, comma 1, della legge 24 dicembre 
2012, n. 234 e successive modifiche e integrazioni, che 
prevede che, al fine di garantire il rispetto dei divieti di 
cumulo e degli obblighi di trasparenza e di pubblicità 
previsti dalla normativa europea e nazionale in mate- 
ria di aiuti di Stato, i soggetti pubblici o privati che 
concedono ovvero gestiscono i predetti aiuti trasmet- 
tono le relative informazioni alla banca dati, istituita 
presso il Ministero dello sviluppo economico ai sensi 
dell’art. 14, comma 2, della legge 5 marzo 2001, n. 57, 
che assume la denominazione di «Registro nazionale 
degli aiuti di Stato»; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economi- 
co, di concerto con il Ministro dell’economia e delle fi- 
nanze e con il Ministro delle politiche agricole alimen- 
tari e forestali 31 maggio 2017, n. 115, «Regolamento 
recante la disciplina per il funzionamento del Registro 
nazionale degli aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, com- 
ma 6, della legge 24 dicembre 2012, n. 234 e successi- 
ve modifiche e integrazioni»; 
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Decreta: 


Art. 1. 
Definizioni 


1. Ai fini del presente decreto, sono adottate le seguenti 
definizioni: 


a) «conto corrente vincolato»: il contratto di conto 
corrente il cui funzionamento è disciplinato da un’apposi- 
ta convenzione tra il Ministero, il soggetto gestore e 1’ As- 
sociazione bancaria italiana (ABI) sottoscritta nell’ambi- 
to del decreto ministeriale 9 marzo 2018, che consente il 
pagamento dei fornitori dei beni agevolati in tempi celeri 
e strettamente correlati al versamento sul suddetto conto 
corrente, da parte dell’amministrazione, delle agevolazio- 
ni spettanti al soggetto beneficiario e, da parte di quest’ul- 
timo, della quota di cofinanziamento del programma di 
investimento a suo carico; 


b) «delocalizzazione»: il trasferimento della stes- 
sa attività o attività analoga o di una loro parte da uno 
stabilimento situato in una parte contraente dello Spazio 
economico europeo (SEE) (stabilimento iniziale) verso 
lo stabilimento situato in un’altra parte contraente del 
SEE in cui viene effettuato l’investimento sovvenziona- 
to (stabilimento sovvenzionato). Vi è trasferimento se il 
prodotto o servizio nello stabilimento iniziale e in quello 
sovvenzionato serve almeno parzialmente per le stesse fi- 
nalità e soddisfa le richieste o le esigenze dello stesso tipo 
di clienti e vi è una perdita di posti di lavoro nella stessa 
attività o attività analoga in uno degli stabilimenti iniziali 
del beneficiario nel SEE; 


c) «DNSH»: il principio di non arrecare un danno 
significativo agli obiettivi ambientali («Do no signifi- 
cant harm») definito all’art. 17 del regolamento (UE) 
n. 2020/852 del Parlamento europeo e del Consiglio; 


d) «energia primaria»: l’energia prodotta da fonti 
rinnovabili e non rinnovabili che non ha subito alcun pro- 
cesso di conversione o trasformazione; 


e) «Ministero»: il Ministero dello 
economico; 


S «PMI»: le imprese di micro, piccola e media di- 
mensione, come definite dalla raccomandazione del- 
la Commissione europea 2003/361/CE del 6 maggio 
2003, dal decreto del Ministro dello sviluppo economico 
18 aprile 2005, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 238 
del 12 ottobre 2005, recante «Adeguamento alla discipli- 
na comunitaria dei criteri di individuazione di piccole e 
medie imprese», nonché dall’allegato I del regolamento 
GBER; 


g) «rating di legalità»: la certificazione istituita 
dall’art. 5-ter del decreto-legge 24 gennaio 2012, n. 1, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 marzo 2012, 
n. 27, le cui modalità attuative sono disciplinate dalla de- 
libera dell’ Autorità garante della concorrenza e del mer- 
cato 15 maggio 2018, n. 27165, e dal decreto dei Ministri 
dell’economia e delle finanze e dello sviluppo economico 
20 febbraio 2014, n. 57; 


h) «Regolamento GBER»: il regolamento (UE) 
n. 651/2014 della Commissione, del 17 giugno 2014, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea 


sviluppo 
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L 187 del 26 giugno 2014, e successive modifiche, che 
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer- 
cato interno in applicazione degli articoli 107 e 108 del 
Trattato sul funzionamento dell’Unione europea; 


i) «risparmio energetico»: la differenza, in termini 
di energia primaria, espressa in TEP (tonnellate equiva- 
lenti di petrolio), fra il consumo di «baseline» (situazione 
di riferimento) e il consumo energetico conseguente alla 
realizzazione della misura di efficientamento energetico. 
Tale risparmio è determinato, con riferimento al medesi- 
mo servizio reso, assicurando una normalizzazione delle 
condizioni che influiscono sul consumo energetico; 


j) «soggetto gestore»: l'Agenzia nazionale per l’at- 
trazione degli investimenti e lo sviluppo d’impresa S.p.a. 
- Invitalia; 


k) «Temporary framework»: la comunicazione 
C(2020) 1863 fina! del 19 marzo 2020, e successive mo- 
difiche, con la quale la Commissione europea ha adotta- 
to un quadro temporaneo per le misure di aiuto di Sta- 
to a sostegno dell’economia nell’attuale emergenza del 
COVID-19; 


1) «unità produttiva»: la struttura produttiva dotata di 
autonomia tecnica, organizzativa, gestionale e funziona- 
le, eventualmente articolata su più sedi o impianti, anche 
fisicamente separati ma funzionalmente collegati; 


m) «zone A»: le Regioni Molise, Basilicata, Cala- 
bria, Campania, Puglia, Sicilia e Sardegna; 


n) «zone diverse dalle zone A»: le Regioni Abruzzo, 
Emilia-Romagna, Friuli-Venezia Giulia, Lazio, Liguria, 
Lombardia, Marche, Piemonte, Toscana, Trentino Alto- 
Adige, Umbria, Valle d’Aosta e Veneto. 


Art. 2. 


Ambito di applicazione e finalità dell’intervento 


1. Il presente decreto istituisce, ai sensi dell’art. 1, 
comma 845, della legge 27 dicembre 2006, n. 296, un 
regime di aiuto per il sostegno, nell’intero territorio na- 
zionale, di nuovi investimenti imprenditoriali innovativi 
e sostenibili volti a favorire la trasformazione tecnologica 
e digitale dell’impresa, al fine di superare la contrazione 
indotta dalla crisi pandemica e di orientare la ripresa degli 
investimenti verso ambiti strategici per la competitività e 
la crescita sostenibile del sistema economico. 


2. Ai fini di cui al comma 1, il presente decreto discipli- 
na le condizioni e le modalità per la concessione e l’ero- 
gazione di agevolazioni in favore di programmi di inve- 
stimento proposti da PMI conformi ai vigenti principi di 
tutela ambientale e ad elevato contenuto tecnologico, co- 
erente con il piano Transizione 4.0, con priorità per quelli 
in grado di offrire un particolare contributo agli obiettivi 
di sostenibilità definiti dall’Unione europea e per quelli 
volti, in particolare, a: 


a) favorire la transizione dell’impresa verso il para- 
digma dell’economia circolare; 


b) migliorare la sostenibilità energetica dell'impresa; 
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Art. 3. 
Risorse disponibili 


1. Per la concessione delle agevolazioni di cui al pre- 
sente decreto sono disponibili risorse complessivamente 
pari a euro 677.875.519,57 (seicentosettantasettemi- 
lioniottocentosettantacinquemilacinquecentodicianno- 
ve/57), di cui: 


a) euro 250.207.123,57 (duecentocinquantamilio- 
niduecentosettemilacentoventitre/57), per le Regioni del 
centro-nord (Regioni Emilia-Romagna, Friuli-Venezia 
Giulia, Lazio, Liguria, Lombardia, Marche, Piemonte, 
Toscana, Valle d’Aosta, Veneto, Umbria e Province Au- 
tonome di Bolzano e di Trento), a valere sulle risorse 
dell’iniziativa «REACT - EU» destinate all’ Asse priori- 
tario VI del Programma operativo nazionale (PON) «Im- 
prese e competitività» 2014-2020; 


b) curo 427.668.396,00 (quattrocentoventisettemi- 
lioniseicentosessantottomilatrecentonovantasei/00), per 
le Regioni del mezzogiorno (Regioni Abruzzo, Basilicata, 
Calabria, Campania, Molise, Puglia, Sicilia e Sardegna, a 
valere, quanto a euro 337.668.396,00 (trecentotrentaset- 
temilioniseicentosessantottomilatrecentonovantasei/00), 
sul Programma complementare «Imprese e competitivi- 
tà» e, quanto a euro 90.000.000,00 (novantamilioni/00), 
sulle risorse liberate del Programma operativo nazionale 
(PON) «Sviluppo imprenditoriale locale» 2000-2006. Le 
predette risorse sono utilizzate nel rispetto dei vincoli di 
assegnazione territoriale previsti dalle fonti finanziarie di 
riferimento. 


2. Una quota pari al 25 (venticinque) per cento delle ri- 
sorse di cui al comma 1 è destinata ai programmi proposti 
dalle micro e piccole imprese. 


Art. 4. 
Soggetto gestore 


1. Per la gestione degli interventi previsti dal presente 
decreto, il Ministero, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del 
decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123 e dell’art. 19, 
comma 5, del decreto-legge 1° luglio 2009, n. 78, conver- 
tito, con modificazioni dalla legge 3 agosto 2009, n. 102, 
si avvale dell’ Agenzia per l’attrazione degli investimenti 
e lo sviluppo d’impresa S.p.a. - Invitalia, alla quale sono 
affidati gli adempimenti tecnici e amministrativi riguar- 
danti l’istruttoria delle domande, la concessione, l’ero- 
gazione delle agevolazioni, l’esecuzione dei controlli e 
delle ispezioni. 


2. Gli oneri connessi alle attività di cui al comma 1, ai 
sensi di quanto previsto dall’art. 3 del decreto legislativo 
n. 123 del 1998, sono posti a carico delle risorse finanzia- 
rie di cui all’art. 3, entro il limite massimo dell’1,5 (uno- 
virgolacinque) per cento delle medesime risorse. 


3. Con apposita convenzione tra il Ministero e il sog- 
getto gestore, sono regolati i reciproci rapporti connessi 
alle attività previste dal presente decreto, nonché le mo- 
dalità per il trasferimento delle risorse finanziarie al sog- 
getto gestore. 
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Art. 5. 
Soggetti beneficiari 


1. Per beneficiare delle agevolazioni di cui al presente 
decreto le PMI, alla data di presentazione della doman- 
da, devono essere in possesso dei seguenti requisiti: 


a) essere regolarmente costituite, iscritte e «atti- 
ve» nel registro delle imprese. Le imprese non residenti 
nel territorio italiano devono essere costituite secondo 
le norme di diritto civile e commerciale vigenti nello 
Stato di residenza e iscritte nel relativo registro delle 
imprese e, fermo restando il possesso, alla data di pre- 
sentazione della domanda di agevolazione, degli ulterio- 
ri requisiti previsti dal presente articolo, devono dimo- 
strare la disponibilità dell’unità produttiva oggetto del 
programma di investimento nel territorio nazionale, alla 
data di presentazione della prima richiesta di erogazione 
dell’agevolazione; 


b) essere nel pieno e libero esercizio dei propri di- 
ritti, non essere in liquidazione volontaria e non essere 
sottoposte a procedure concorsuali; 


c) non essere già in difficoltà al 31 dicembre 2019, 
secondo la definizione di cui all’art. 2, punto 18, del re- 
golamento GBER. La predetta condizione non si appli- 
ca alle microimprese e piccole imprese, purché risulti 
rispettato quanto previsto dalla lettera 5) e a condizione 
che le imprese interessate non abbiano ricevuto aiuti per 
il salvataggio o aiuti per la ristrutturazione; 


d) trovarsi in regime di contabilità ordinaria e di- 
sporre di almeno due bilanci approvati e depositati pres- 
so il registro delle imprese ovvero aver presentato, nel 
caso di imprese individuali e società di persone, almeno 
due dichiarazioni dei redditi; 


e) essere in regola con le disposizioni vigenti in 
materia di normativa edilizia e urbanistica, del lavoro, 
della prevenzione degli infortuni e della salvaguardia 
dell’ambiente ed essere in regola in relazione agli ob- 
blighi contributivi; 

) aver restituito somme dovute a seguito di prov- 
vedimenti di revoca di agevolazioni concesse dal 
Ministero; 


g) non aver effettuato, nei 2 anni precedenti la pre- 
sentazione della domanda, una delocalizzazione verso 
l’unità produttiva oggetto dell’investimento in relazione 
al quale vengono richieste le agevolazioni di cui al pre- 
sente decreto, impegnandosi a non farlo anche fino ai 
due anni successivi al completamento dell’investimento 
stesso. 


2. Sono, in ogni caso, escluse dalle agevolazioni di 
cui al presente decreto le PMI: 


a) nei cui confronti sia stata applicata la sanzio- 
ne interdittiva di cui all’art. 9, comma 2, lettera d), del 
decreto legislativo 8 giugno 2001, n. 231 e successive 
modifiche e integrazioni; 


b) i cui legali rappresentanti o amministratori, alla 
data di presentazione della domanda, siano stati condan- 
nati, con sentenza definitiva o decreto penale di con- 
danna divenuto irrevocabile o sentenza di applicazione 
della pena su richiesta ai sensi dell’art. 444 del codice 
di procedura penale, per i reati che costituiscono motivo 
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di esclusione di un operatore economico dalla partecipa- 
zione a una procedura di appalto o concessione ai sensi 
della normativa in materia di contratti pubblici relativi 
a lavori, servizi e forniture vigente alla data di presenta- 
zione della domanda; 


c) che abbiano ricevuto e non rimborsato o deposi- 
tato in un conto bloccato gli aiuti individuati quali ille- 
gali o incompatibili dalla Commissione europea; 


d) nei cui confronti sia verificata l’esistenza di una 
causa ostativa ai sensi della disciplina antimafia di cui 
decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159; 


e) che si trovino in altre condizioni previste dalla 
legge come causa di incapacità a beneficiare di agevo- 
lazioni finanziarie pubbliche o comunque a ciò ostative. 


Art. 6. 


Programmi ammissibili 


1. Sono ammissibili alle agevolazioni di cui al presen- 
te decreto i programmi che prevedono la realizzazione 
di investimenti innovativi, sostenibili e con contenuto 
tecnologico elevato e coerente al piano nazionale Tran- 
sizione 4.0, attraverso l’utilizzo delle tecnologie di cui 
all’allegato 1, in grado di aumentare il livello di effi- 
cienza e di flessibilità nello svolgimento dell’attività 
economica dell’impresa proponente. 


2. Per i programmi caratterizzati da un particolare 
contenuto di sostenibilità, sono previsti specifici criteri 
di valutazione, che consentono all’impresa proponente 
di conseguire un punteggio aggiuntivo nell’ambito della 
procedura di accesso di cui all’art. 9, secondo quanto ivi 
specificato. A tal fine, sono valorizzati, tra l’altro, sulla 
base di indicatori di sostenibilità dedicati, i programmi 
di cui al comma 1 volti: 


a) alla transizione dell’impresa verso il paradigma 
dell’economia circolare, attraverso l’applicazione delle 
soluzioni di cui all’allegato 2; 


b) al miglioramento della sostenibilità energetica 
dell’impresa, con il conseguimento, attraverso le misure 
di cui all’allegato 3, di un risparmio energetico, all’in- 
terno dell’unità produttiva interessata dall’intervento, 
non inferiore al 10 (dieci) per cento rispetto ai consu- 
mi dell’anno precedente alla data di presentazione della 
domanda. 


3.I programmi di investimento devono, in ogni caso, 
essere finalizzati allo svolgimento delle seguenti attività 
economiche, come specificate nell’allegato n. 4: 


a) attività manifatturiere; 
b) attività di servizi alle imprese. 


4. In conformità con i divieti e le limitazioni derivanti 
dalle disposizioni europee di riferimento, non sono, co- 
munque, ammissibili alle agevolazioni i programmi di 
investimento: 


a) inerenti al settore siderurgico, del carbone, della 
costruzione navale, delle fibre sintetiche, dei trasporti e 
delle relative infrastrutture, nonché della produzione e 
della distribuzione di energia e delle infrastrutture ener- 
getiche, secondo quanto previsto dall’art. 13 del regola- 
mento GBER,; 


2-4-2022 


b) che non garantiscono il rispetto del principio 
DNSH, verificato sulla base degli orientamenti e delle 
istruzioni per l’attuazione in sede nazionale degli inve- 
stimenti per la ripresa e la resilienza, secondo le indi- 
cazioni contenute nella circolare RGS-MEF n. 32 del 
30 dicembre 2021 e delle eventuali relative successive 
integrazioni. In ogni caso, sono escluse dalle agevo- 
lazioni le attività di cui all'Allegato V, sezione B, del 
regolamento (UE) 2021/523 del Parlamento europeo e 
del Consiglio che istituisce il programma InvestEU e 
che modifica il regolamento (UE) 2015/1017 e quel- 
le non conformi alla pertinente normativa ambientale 
dell’Unione europea e nazionale. 


5. Non sono, altresì, ammissibili i programmi che 
prevedono misure di efficientamento energetico predi- 
sposte per l’adeguamento a vincoli normativi o a pre- 
scrizioni di natura amministrativa, fatti salvi i casi di 
programmi che generano risparmi energetici addiziona- 
li, con un incremento pari almeno al 20 (venti) per cento 
dei valori previsti dai predetti vincoli e prescrizioni, ai 
quali si applicano le disposizioni di cui al comma 2. 


6. Ai fini dell’ammissibilità alle agevolazioni, i pro- 
grammi di investimento devono: 


a) prevedere l’utilizzo delle tecnologie abilitanti 
afferenti al piano Transizione 4.0 riportate nell’allegato 
1. L'ammontare delle spese riconducibili alle predette 
tecnologie deve, in particolare, risultare preponderante 
rispetto al totale dei costi ammissibili del programma; 


b) essere diretti all’ampliamento della capacità, 
alla diversificazione della produzione funzionale a ot- 
tenere prodotti mai fabbricati in precedenza o al cam- 
biamento fondamentale del processo di produzione di 
un’unità produttiva esistente ovvero alla realizzazione 
di una nuova unità produttiva, fatto salvo quanto previ- 
sto al comma 2, lettera b); 


c) essere realizzati presso un’unità produttiva lo- 
calizzata nel territorio nazionale e nella disponibilità 
dell’impresa alla data di presentazione della domanda 
di agevolazione, fatta eccezione per i programmi diretti 
alla realizzazione di una nuova unità produttiva, nonché 
per i programmi realizzati da imprese non residenti nel 
territorio italiano, per i quali l’impresa interessata deve 
dimostrare la predetta disponibilità alla data di presenta- 
zione della prima richiesta di erogazione delle agevola- 
zioni, a pena di revoca delle agevolazioni; 


d) rispettare le seguenti soglie di importo delle 
spese ammissibili, fermo restando che i programmi di 
investimento possono prevedere spese di importo com- 
plessivamente superiore alle predette soglie e che, in 
tale evenienza, la parte eccedente non è oggetto delle 
agevolazioni di cui al presente decreto: 


dl) nel caso di programmi di investimento da 
realizzare nelle zone A, spese ammissibili non inferiori 
complessivamente a euro 500.000,00 (cinquecentomi- 
la/00) e non superiori a euro 3.000.000,00 (tremilio- 
ni/00) e, comunque, all’80 (ottanta) percento del fattu- 
rato dell’ultimo bilancio approvato e depositato; 


d2) nel caso di programmi di investimento da re- 
alizzare nelle zone diverse dalle zone A, spese ammissi- 
bili non inferiori complessivamente a euro 1.000.000,00 
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(unmilione/00) e non superiori a euro 3.000.000,00 (tre- 
milioni/00) e, comunque, all’80 (ottanta) percento del 
fatturato dell’ultimo bilancio approvato e depositato. 


e) essere avviati successivamente alla presenta- 
zione della domanda di cui all’art. 9. Per data di avvio 
del programma si intende la data di inizio dei lavori di 
costruzione relativi all’investimento oppure la data del 
primo impegno giuridicamente vincolante in relazione 
all’acquisizione di immobilizzazioni o di qualsiasi altro 
impegno che renda irreversibile l'investimento, a secon- 
da di quale condizione si verifichi prima. L’acquisto di 
terreno e i lavori preparatori, quali la richiesta di per- 
messi o la realizzazione di studi di fattibilità, non sono 
presi in considerazione ai fini dell’individuazione della 
data di avvio dei lavori; 


) prevedere un termine di ultimazione non succes- 
sivo a dodici mesi dalla data del provvedimento di con- 
cessione delle agevolazioni. Per data di ultimazione del 
programma si intende la data dell’ultimo titolo di spesa 
rendicontato e ritenuto ammissibile alle agevolazioni. 


Art. 7. 


Spese ammissibili 


1. Sono ammissibili alle agevolazioni le spese stret- 
tamente funzionali alla realizzazione dei programmi 
di investimento di cui all’art. 6, relative all’acquisto di 
nuove immobilizzazioni materiali e immateriali, come 
definite agli articoli 2423 e seguenti del codice civile, 
che riguardino: 


a) macchinari, impianti e attrezzature; 


b) opere murarie, nei limiti del 40 (quaranta) per 
cento del totale dei costi ammissibili; 


c) programmi informatici e licenze correlati all’uti- 
lizzo dei beni materiali di cui alla lettera a); 


d) acquisizione di certificazioni ambientali, secon- 
do quanto specificato dal provvedimento di cui all’art. 9, 
comma 2. 


2. Ai fini dell’ammissibilità le spese di cui al com- 
ma 1 devono: 


a) essere relative a immobilizzazioni, materiali e 
immateriali, nuove di fabbrica acquistate da terzi che 
non hanno relazioni con l’acquirente e alle normali con- 
dizioni di mercato; 


b) essere riferite a beni ammortizzabili e capitaliz- 
zati, che figurano nell’attivo dello stato patrimoniale del 
soggetto proponente e mantengono la loro funzionalità 
rispetto al programma di investimento per almeno tre 
anni dalla data di erogazione a saldo delle agevolazioni; 


c) essere riferite a beni utilizzati esclusivamen- 
te nell’unità produttiva oggetto del programma di 
investimento; 


d) essere conformi ai criteri sull’ammissibilità del- 
le spese per i programmi cofinanziati dai Fondi struttu- 
rali di investimento europei (SIE) per il periodo di pro- 
grammazione 2014/2020 di cui al regolamento adottato 
con il decreto del Presidente della Repubblica 5 febbra- 
io 2018, n. 22; 
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e) essere pagate esclusivamente tramite bonifici 
bancari, SEPA Credit Transfer ovvero ricevute bancarie 
(RI.BA.), in modo da consentire la piena tracciabilità 
delle operazioni. A tal fine, il soggetto beneficiario può 
utilizzare un conto corrente vincolato ovvero, in alterna- 
tiva, uno specifico conto corrente ordinario, non neces- 
sariamente dedicato in maniera esclusiva alla realizza- 
zione del programma di investimento; 


/ qualora riferite a mezzi mobili, riguardare unica- 
mente quelli non targati strettamente necessari al ciclo 
di produzione e, pertanto, dimensionati in base all’ef- 
fettiva capacità produttiva; tali mezzi mobili, inoltre, 
devono essere identificabili singolarmente e a servizio 
esclusivo dell’unità produttiva oggetto del programma 
di investimento; 


g) nel caso di programmi di investimento diretti 
alla diversificazione della produzione, superare almeno 
del 200 (duecento) per cento il valore contabile degli 
attivi che vengono riutilizzati, come risultante nell’eser- 
cizio finanziario precedente l’avvio dell’investimento; 


h) conformi al principio DNSH. 


3. Per i progetti di investimento di cui all’art. 6, com- 
ma 2, lettera d), sono, altresì, ammissibili, ai sensi e nei 
limiti dell’art. 18 del regolamento GBER, le spese aven- 
ti ad oggetto servizi di consulenza diretti alla definizio- 
ne della diagnosi energetica di cui decreto legislativo 
4 luglio 2014, n. 102 relativa all’unità produttiva ogget- 
to misure di efficientamento energetico, nei limiti del 
3 (tre) per cento dell’importo complessivo delle spese 
ammissibili e a condizione che l’effettuazione della dia- 
gnosi non costituisca un adempimento obbligatorio per 
l’impresa ai sensi della normativa di riferimento. Alle 
predette spese si applicano, in quanto compatibili, le di- 
sposizioni del comma 2. 


4. I programmi di investimento caratterizzati da un 
notevole grado di complessità e integrazione tecnico- 
produttiva possono essere realizzati, in tutto o in parte, 
anche attraverso il ricorso alla modalità del cosiddetto 
contratto «chiavi in mano». Fermo restando che non 
sono agevolabili prestazioni derivanti da attività di in- 
termediazione commerciale, i contratti «chiavi in mano» 
sono ammissibili solo a condizione che nell’ambito degli 
stessi siano identificate e quantificate monetariamente, 
in maniera distinta e separata, le sole immobilizzazioni 
tipologicamente ammissibili alle agevolazioni depurate 
delle componenti non ammissibili che concorrono alla 
fornitura, sulla base delle indicazioni fornite con il prov- 
vedimento di cui all’art. 9, comma 2. 


5. Non sono ammesse le spese: 
a) sostenute attraverso il sistema della locazione 
finanziaria; 
b) connesse a commesse interne; 


c) relative a macchinari, impianti e attrezzature 
usati; 


d) per l’acquisto o la locazione di terreni e 
fabbricati; 


e) di funzionamento, ivi incluse quelle per scorte di 
materie prime, semilavorati, prodotti finiti e materiali di 
consumo di qualsiasi genere; 
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Î per consulenze e prestazioni d’opera professio- 
nale, incluse le spese notarili, fatto salvo quanto previsto 
al comma 3; 


g) relative alla formazione del personale impiega- 
to dal soggetto proponente, anche laddove strettamente 
riferita alle immobilizzazioni previste dal programma; 


h) imputabili a imposte e tasse; 


i) inerenti a beni la cui installazione non è prevista 
presso l’unità produttiva interessata dal programma; 


]) correlate all’acquisto di mezzi targati; 
k) ascrivibili a titoli di spesa il cui importo sia infe- 
riore a 500,00 (cinquecento) euro al netto di IVA. 


Art. 8. 


Agevolazioni concedibili 


1. Le agevolazioni sono concesse, ai sensi e nei limiti 
di quanto previsto dalla sezione 3.13 del Temporary fra- 
mework, nella forma del contributo in conto impianti, 
a copertura di una percentuale nominale massima delle 
spese ammissibili determinata in funzione del territorio 
di realizzazione dell’investimento e della dimensione 
delle imprese beneficiarie. In particolare: 


a) per i programmi di investimento da realizzare 
nelle zone A ricadenti nei territori delle Regioni Cala- 
bria, Campania, Puglia, Sicilia, il contributo massimo 
è pari al 60 (sessanta) per cento delle spese ammissibili 
per le imprese di micro e piccola dimensione e al 50 (cin- 
quanta) per cento per le imprese di media dimensione; 


b) per i programmi di investimento da realizzare 
nelle zone A ricadenti nei territori delle regioni Basili- 
cata, Molise e Sardegna, il contributo massimo è pari al 
50 (cinquanta) per cento delle spese ammissibili per le 
imprese di micro e piccola dimensione e al 40 (quaranta) 
per cento per le imprese di media dimensione; 


c) per i programmi di investimento da realizzare 
nelle zone diverse dalle zone A, il contributo massimo 
è pari al 35 per cento per le imprese di micro e piccola 
dimensione e al 25 (venticinque) per cento delle spese 
ammissibili per le imprese di media dimensione. 


2. Per le sole spese di cui all’art. 7, comma 3, le age- 
volazioni sono concesse ai sensi e nei limiti dell’art. 18 
del regolamento GBER. 


3. Per i programmi di investimento realizzati nel- 
le zone A, nel caso in cui il programma agevolato sia 
concluso entro nove mesi dalla data di concessione del- 
le agevolazioni, è riconosciuta, in aggiunta a quanto 
previsto al comma 1 e nei limiti delle intensità massi- 
me di aiuto previste dalla normativa ivi indicata, una 
maggiorazione del contributo in conto impianti pari a 
5 (cinque) punti percentuali. Tale maggiorazione viene 
erogata contestualmente all’erogazione del saldo delle 
agevolazioni, di cui all’art. 10, comma 3, previa verifica 
del rispetto delle intensità massime di aiuto. 


4. L'ammontare complessivo delle agevolazioni è 
rideterminato dal soggetto gestore a conclusione del 
programma di investimento, effettuati i controlli di cui 
all’art. 12, sulla base delle spese effettivamente sostenu- 
te dall’impresa beneficiaria. 
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5. Le agevolazioni concesse in relazione ai program- 
mi di investimento di cui al presente decreto non sono 
cumulabili, con riferimento alle medesime spese, con 
altre agevolazioni pubbliche, che si configurino come 
aiuti di Stato notificati ai sensi dell’art. 108 del Trattato 
sul funzionamento dell’Unione europea o comunicati ai 
sensi dei regolamenti della Commissione che dichiara- 
no alcune categorie di aiuti compatibili con il mercato 
interno, incluse quelle attribuite in «de minimis» ove 
concesse per specifici costi ammissibili, ad eccezione 
di quelle ottenute esclusivamente nella forma di bene- 
fici fiscali e di garanzia e comunque entro i limiti delle 
intensità massime previste dalle pertinenti disposizioni 
del Regolamento GBER. 


Art. 9. 


Procedura di accesso e concessione delle agevolazioni 


1. Le agevolazioni di cui al presente decreto sono con- 
cesse sulla base di una procedura valutativa con proce- 
dimento a sportello, secondo quanto stabilito all’art. 5, 
comma 3, del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123 
e successive modificazioni e integrazioni. 


2. I termini e le modalità di presentazione delle do- 
mande di agevolazione sono definiti con successivo 
provvedimento del direttore generale per gli incentivi 
alle imprese del Ministero, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana e nel sito internet 
del Ministero (www.mise.gov.it) e del soggetto gesto- 
re (www.invitalia.it). Con il medesimo provvedimento, 
sono resi disponibili gli schemi in base ai quali devono 
essere presentate le domande di agevolazione e i piani di 
investimento ed è precisata l’ulteriore documentazione 
utile allo svolgimento dell’attività istruttoria da parte del 
soggetto gestore, ivi inclusa la documentazione tecnica 
che deve accompagnare le istanze al fine della dimostra- 
zione della capacità del programma di investimento di 
conseguire i particolari obiettivi di sostenibilità ambien- 
tale di cui all’art. 6, comma 2, nonché sono forniti gli ul- 
teriori elementi atti a definire la corretta attuazione degli 
interventi previsti dal presente decreto. Le domande di 
agevolazione devono, in ogni caso, essere presentate, a 
partire dalla data fissata con il predetto provvedimento, 
esclusivamente per via telematica, attraverso l’apposita 
procedura informatica resa disponibile sul sito Internet 
del soggetto gestore. 


3. Ciascuna impresa può presentare una sola domanda 
di agevolazione, fatta salva la possibilità di presentazio- 
ne di una nuova domanda di agevolazione, in caso di 
rigetto dell’istanza in esito alla relativa istruttoria. 


4. Le domande sono valutate sulla base dei criteri e 
degli indicatori di cui all’allegato n. 5. Le condizioni 
e le eventuali soglie minime di ammissibilità per cia- 
scuno dei predetti criteri e indicatori, nonché il punteg- 
gio aggiuntivo correlato all’eventuale possesso da parte 
dell’impresa del rating di legalità, sono definiti con il 
provvedimento di cui al comma 2. 


5. Ai sensi dell’art. 2, comma 3, del decreto legislativo 
31 marzo 1998, n. 123 e successive modificazioni e integra- 
zioni, le imprese beneficiarie hanno diritto alle agevolazioni 
esclusivamente nei limiti delle disponibilità finanziarie. Il 
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Ministero comunica tempestivamente, con avviso a firma 
del direttore generale per gli incentivi alle imprese del Mi- 
nistero pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana, l'avvenuto esaurimento delle risorse finanziarie 
disponibili nell’ambito dello specifico sportello. In caso di 
insufficienza delle suddette risorse, le domande presentate 
nell’ultimo giorno utile ai fini della concessione delle age- 
volazioni sono ammesse all’istruttoria in base alla posizio- 
ne assunta nell’ambito di una specifica graduatoria, fino a 
esaurimento delle medesime risorse. La graduatoria è for- 
mata in ordine decrescente sulla base del punteggio attribu- 
ito a ciascuna impresa proponente determinato dalla somma 
dei punteggi di cui agli indicatori i, ii, ili, iv del criterio di 
valutazione «Caratteristiche del soggetto proponente» e dei 
punteggi di cui agli indicatori 1, il,i11 e iv del criterio «Soste- 
nibilità ambientale del programma di investimento» di cui 
all’allegato n. 5. 


6. Il soggetto gestore procede, nel rispetto dell’ordine 
cronologico di presentazione ovvero della graduatoria di cui 
al comma 5, alla verifica dei requisiti e delle condizioni di 
ammissibilità previste dal presente decreto e all’istruttoria 
delle domande di agevolazioni sulla base dei criteri di valu- 
tazione di cui all’allegato n. 5, completando l’istruttoria, per 
ciascuna domanda, entro sessanta giorni dalla data di pre- 
sentazione della stessa. Qualora, nel corso di svolgimento di 
tale attività, risulti necessario acquisire ulteriori informazio- 
ni, dati o documenti rispetto a quelli presentati dal soggetto 
proponente ovvero precisazioni e chiarimenti in merito alla 
documentazione già prodotta, il soggetto gestore può, una 
sola volta, richiederli al soggetto proponente mediante una 
comunicazione scritta, assegnando un termine per la loro 
presentazione. In tale circostanza, i termini previsti per lo 
svolgimento delle attività istruttorie sono sospesi fino al ri- 
cevimento dei predetti chiarimenti o delle predette integra- 
zioni. Nel caso in cui la documentazione richiesta non sia 
presentata in modo completo ed esauriente entro i termini 
assegnati, la domanda di agevolazione è valutata sulla base 
degli elementi disponibili. Nelle more delle attività di valu- 
tazione dei programmi di investimento e della verifica della 
conformità degli stessi alle disposizioni nazionali e euro- 
pee di riferimento, il soggetto gestore verifica la vigenza e 
la regolarità contributiva del soggetto proponente nonché 
l’assenza di cause ostative ai sensi della vigente normativa 
antimafia. 


7.Per le domande di agevolazione per le quali l’attivi- 
tà istruttoria si è conclusa con esito positivo, il soggetto 
gestore procede alla registrazione dell’aiuto individuale 
nel Registro nazionale degli aiuti di Stato, ai sensi del 
regolamento di cui al decreto del Ministro dello svilup- 
po economico, di concerto con il Ministro dell’econo- 
mia e delle finanze e con il Ministro delle politiche agri- 
cole alimentari e forestali 31 maggio 2017, n. 115, e, ove 
nulla osti, adotta il provvedimento di concessione delle 
agevolazioni. Con il medesimo provvedimento sono in- 
dicati gli investimenti ammessi, le agevolazioni ricono- 
sciute, gli impegni a carico dell’impresa beneficiaria in 
ordine, tra l’altro, agli obiettivi, alle modalità e ai ter- 
mini di realizzazione del programma di investimento e 
all’utilizzo delle fonti finanziarie di cui all’art. 3, con 
particolare riferimento agli adempimenti in materia di 
informazione e pubblicità, nonché le circostanze deter- 
minanti la revoca delle agevolazioni. 
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8. Per le domande che hanno ottenuto un punteggio 
inferiore al minimo previsto al comma 4 o ritenute, co- 
munque, non ammissibili per insussistenza dei requi- 
siti soggettivi e oggettivi previsti dal presente decreto, 
il soggetto gestore comunica i motivi ostativi all’acco- 
glimento della domanda ai sensi dell’art. 10-bis della 
legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modificazioni 
e integrazioni. 


Art. 10. 


Erogazione delle agevolazioni 


1. Le agevolazioni sono erogate dal soggetto gestore 
in non più di tre stati di avanzamento lavori, a seguito 
della presentazione di richieste da parte delle impre- 
se beneficiarie, avanzate in relazione a titoli di spesa, 
anche singoli, inerenti alla realizzazione del program- 
ma di investimento, per un ammontare almeno pari al 
25 (venticinque) per cento dell’importo complessivo 
dell’investimento ammesso, ad eccezione dell’ultima 
richiesta di erogazione che può essere riferita ad un im- 
porto inferiore. Le agevolazioni sono erogate secondo 
una delle seguenti modalità: 


a) sulla base di titoli di spesa non quietanzati at- 
traverso l’utilizzo di un conto corrente vincolato; 


b) sulla base di titoli di spesa quietanzati attraver- 
so l’utilizzo di un conto corrente bancario ordinario. 


2. Con il provvedimento di cui all’art. 9, comma 2, 
sono definite le modalità di presentazione delle doman- 
de di erogazione e di rendicontazione dei costi nonché 
la relativa documentazione da allegare. 


3. La richiesta di erogazione a saldo delle agevola- 
zioni concesse deve essere presentata entro e non oltre 
60 giorni dalla data di ultimazione dell’investimento 
come definita all’art. 6, comma 6, lettera f). L’ammon- 
tare delle agevolazioni spettanti è definito sulla base 
dell’investimento complessivamente ammesso in via 
definitiva. 


4. Ad eccezione dei beni per i quali il titolo di spesa 
presentato costituisce acconto, i beni relativi alla ri- 
chiesta di erogazione devono essere fisicamente indi- 
viduabili e installati presso l’unità produttiva interes- 
sata dal programma di investimento entro i seguenti 
termini: 

a) nel caso in cui il soggetto beneficiario abbia 
scelto la modalità di erogazione mediante conto cor- 
rente vincolato, entro sessanta giorni dalla data di pa- 
gamento del relativo titolo di spesa; 


b) nel caso in cui il soggetto beneficiario abbia 
scelto la modalità di erogazione mediante conto cor- 
rente bancario ordinario, alla data di presentazione del- 
la richiesta di erogazione. 


5. Il soggetto gestore effettua le verifiche indicate 
nel provvedimento di cui all’art. 9, comma 2, entro ses- 
santa giorni dalla presentazione delle domande di ero- 
gazione e provvede a erogare le quote di agevolazione 
spettanti all’impresa beneficiaria. 

6. Fermo restando il termine di ultimazione del pro- 
gramma di investimento di cui all’art. 6, comma 6, 
lettera f), le imprese beneficiarie sono tenute, entro 
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sessanta giorni dalla presentazione della richiesta di 
erogazione a saldo di cui al comma 3, a dimostrare 
l’avvenuta attivazione, per l’unità produttiva agevola- 
ta, del codice di attività economica (ATECO) a cui è 
finalizzato il programma di investimento, trasmetten- 
do la comunicazione effettuata presso il registro delle 
imprese. 


Art. ll. 


Ulteriori adempimenti a carico dei 
soggetti beneficiari 


1. L’impresa beneficiaria, oltre al rispetto degli 
adempimenti previsti dagli altri articoli del presente 
decreto, è tenuta a: 


a) mantenere le immobilizzazioni agevolate, per 
almeno tre anni dalla data di erogazione dell’ultima 
quota delle agevolazioni o, se successiva, dalla data 
di installazione dell’ultimo bene agevolato, nel terri- 
torio della regione in cui è ubicata l’unità produttiva 
agevolata. Nel caso in cui, nei suddetti tre anni, alcuni 
beni strumentali diventino obsoleti o inutilizzabili, è 
possibile procedere, previa comunicazione al soggetto 
gestore, alla loro sostituzione; 


b) effettuare i pagamenti dei titoli di spesa attra- 
verso modalità che consentano la loro piena traccia- 
bilità e la loro riconducibilità ai titoli di spesa a cui si 
riferiscono. A tal fine, nel caso in cui l’impresa benefi- 
ciaria abbia scelto la modalità di erogazione mediante 
un conto corrente bancario ordinario e non dedicato, è 
tenuta a effettuare distinti pagamenti per ciascuno dei 
titoli di spesa, esclusivamente attraverso SEPA Credit 
Transfer o con ricevute bancarie (RI.BA.); 


c) tenere a disposizione tutti i documenti giusti- 
ficativi, relativi alle spese rendicontate, nei dieci anni 
successivi al completamento del programma di inve- 
stimento. In ogni caso, tenuto conto di quanto stabilito 
dall’art. 140 del regolamento (UE) n. 1303/2013 del 
Parlamento e del Consiglio europeo, del 17 dicembre 
2013, i documenti giustificativi di spesa devono esse- 
re conservati sotto forma di originali o, in casi debita- 
mente giustificati, sotto forma di copie autenticate o su 
supporti per i dati comunemente accettati, comprese le 
versioni elettroniche di documenti originali o i docu- 
menti esistenti esclusivamente in versione elettronica 
che rispondano a standard di sicurezza accettati; 


d) consentire e favorire, in ogni fase del proce- 
dimento, anche mediante sopralluoghi, lo svolgimento 
di tutti i controlli, ispezioni e monitoraggi disposti dal 
Ministero, dal soggetto gestore, dalla Commissione 
europea e da altri organismi nazionali o dell’Unione 
europea competenti in materia, al fine di verificare lo 
stato di avanzamento dei programmi e le condizioni di 
mantenimento delle agevolazioni; 


e) corrispondere a tutte le richieste di informazio- 
ni, dati e rapporti tecnici periodici disposte dal Mini- 
stero o dal soggetto gestore allo scopo di effettuare il 
monitoraggio dei programmi agevolati; 
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garantire che sia mantenuto un sistema di conta- 
bilità separata o una codificazione contabile adeguata 
per tutte le operazioni relative all’intervento, ferme re- 
stando le norme contabili nazionali; 


g) comunicare tempestivamente eventuali varia- 
zioni dei soggetti sottoposti alla verifica antimafia, ai 
sensi dell’art. 85 del decreto legislativo 6 settembre 
2011, n. 159 e successive modifiche e integrazioni, in- 
tervenute nel periodo di realizzazione del programma 
di investimento; 


h) adempiere agli obblighi di pubblicazione del- 
le agevolazioni ricevute, ai sensi di quanto previsto 
dall’art. 1, comma 125 e seguenti, della legge 4 ago- 
sto 2017, n. 124 e successive modifiche e integrazioni. 
Ai predetti fini, le imprese beneficiarie sono tenute a 
rilasciare la dichiarazione prevista dall’art. 1, com- 
ma 125-quinquies della predetta legge n. 124 del 2017 
nella nota integrativa del bilancio oppure, ove non te- 
nuti alla redazione della nota integrativa, sul proprio 
sito internet o, in mancanza, sul portale digitale delle 
associazioni di categoria di appartenenza. L’inosser- 
vanza di tale obbligo comporta l’applicazione delle 
sanzioni previste dalla predetta disciplina. 


i) adempiere a tutti gli obblighi e consentire lo 
svolgimento di tutte le attività previsti in materia di 
monitoraggio, controllo e pubblicità dalla normati- 
va europea relativa all’utilizzo delle risorse di cui 
all’art. 3, secondo le indicazioni fornite dal Ministero; 


]) aderire a tutte le forme atte a dare idonea pub- 
blicità dell’utilizzo delle risorse finanziarie di cui 
all’art. 3, con le modalità allo scopo individuate dal 
Ministero. 


Art. 12. 


Monitoraggio, ispezioni e controlli 


1. In ogni fase del procedimento il Ministero può 
effettuare, anche per il tramite del soggetto gestore, 
controlli e ispezioni, anche a campione, sulle iniziati- 
ve agevolate, al fine di verificare le condizioni per la 
fruizione e il mantenimento delle agevolazioni, nonché 
l’attuazione degli interventi finanziati. 


2. A conclusione del programma di investimento, 
il soggetto gestore effettua un controllo sull’avvenuta 
realizzazione del programma di investimento. In tale 
fase, il Ministero provvede ad effettuare una verifica 
in loco per un campione significativo di programmi di 
investimento agevolati, nominando un’apposita com- 
missione di accertamento. Il campione è definito sulla 
base di criteri di estrazione casuale in modo da assi- 
curare la verifica in loco su almeno il 10 (dieci) per 
cento dei programmi giunti a conclusione. Il campio- 
ne selezionato deve essere composto, per almeno il 50 
(cinquanta) per cento, da programmi con un importo 
degli investimenti superiore a euro 750.000,00 (sette- 
centocinquantamila/00). Gli oneri delle commissioni 
di accertamento sono posti a carico delle risorse di cui 
all’art. 3. 
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Art. 13. 


Variazioni 


1. Eventuali variazioni dell’impresa beneficia- 
ria conseguenti a operazioni societarie o a cessioni a 
qualsiasi titolo dell’attività, nonché variazioni relati- 
ve agli obiettivi complessivi o alla localizzazione dei 
progetti, devono essere tempestivamente comunicate 
al soggetto gestore affinché proceda alle opportune 
verifiche, valutazioni e adempimenti, anche al fine 
della verifica della permanenza dei requisiti soggettivi 
e delle condizioni di ammissibilità dell’iniziativa age- 
volata. La comunicazione deve essere accompagnata 
da un’argomentata relazione illustrativa. Nel caso in 
cui le verifiche e valutazioni si concludano con esito 
negativo, il soggetto gestore procede alla revoca delle 
agevolazioni. 


2. Fermo restando il rispetto degli obiettivi connes- 
si alla realizzazione del progetto, le variazioni rispetto 
alla domanda di agevolazione che riguardano l’am- 
montare complessivo delle spese sostenute, nonché 
l’importo rendicontato per specifiche categorie di spe- 
sa, non devono essere preventivamente comunicate al 
soggetto gestore e sono valutate in fase di erogazione 
del contributo. 


Art. 14. 


Revoche 


1. Le agevolazioni di cui al presente decreto sono 
revocate in misura totale nei seguenti casi: 
a) assenza di uno o più requisiti di ammissibilità, 
ovvero documentazione irregolare per fatti comunque 
imputabili all’impresa beneficiaria e non sanabili; 


b) mancata realizzazione del programma di inve- 
stimento nei termini di cui all’art. 6, comma 6, lettera 
)). La realizzazione parziale del programma di investi- 
mento comporta la revoca totale nel caso in cui la parte 
realizzata non risulti organica e funzionale; 


c) mancata attivazione, con riferimento all’unità 
produttiva agevolata e nei termini indicati all’art. 10, 
comma 6, del codice ATECO di attività economica cui 
è finalizzato il programma di investimento; 


d) fallimento dell’impresa beneficiaria ovvero 
apertura nei confronti del medesimo di altra procedu- 
ra concorsuale, laddove intervenuti antecedentemente 
alla data di ultimazione dell’investimento e fatta sal- 
va la possibilità per il soggetto gestore di valutare, nel 
caso di apertura nei confronti dell’impresa beneficiaria 
di una procedura concorsuale diversa dal fallimento, la 
compatibilità della procedura medesima con la prose- 
cuzione del programma di investimento agevolato; 


e) sussistenza di una causa di divieto in relazio- 
ne alla normativa antimafia, secondo quanto stabilito 
all’art. 94, comma 2, del decreto legislativo 6 settem- 
bre 2011, n. 159 e successive modifiche e integrazioni; 


S) trasferimento, entro cinque anni dalla data 
di conclusione dell’iniziativa o del completamento 
dell’investimento agevolato, dell’attività economica 
specificamente incentivata o di una sua parte, in viola- 


prese: 
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zione delle previsioni di cui all’art. 5 del decreto-legge 
12 luglio 2018, n. 87, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 9 agosto 2018, n. 96. Ai fini della valuta- 
zione della presente causa di revoca si considera il tra- 
sferimento dell’attività economica effettuata da parte 
della medesima impresa beneficiaria dell’aiuto ovvero 
da altra impresa che sia con essa in rapporto di con- 
trollo o collegamento ai sensi dell’art. 2359 del codice 
civile; 

g) accertamento della violazione del principio 
DNSH. 


2. Con riferimento ai casi di revoca totale di cui al 
comma 1, l’impresa beneficiaria non ha diritto alle 
quote residue ancora da erogare e deve restituire il be- 
neficio già erogato, maggiorato degli interessi di legge 
e, ove ne ricorrano i presupposti, delle sanzioni ammi- 
nistrative pecuniarie di cui all’art. 9 del decreto legi- 
slativo 31 marzo 1998, n. 123. 


3. Le agevolazioni di cui al presente decreto sono 
revocate in misura parziale nei seguenti casi: 


a) mancato mantenimento dei beni per l’uso pre- 
visto nella regione in cui è ubicata l’unità produttiva 
nei termini indicati all’art. 11, comma 1, lettera a); 


b) cessione, nei 3 anni successivi alla data di ero- 
gazione dell’ultima quota delle agevolazioni, della 
proprietà dell’unità produttiva oggetto del programma 
di investimento agevolato ad un’altra impresa non in pos- 
sesso dei requisiti di accesso indicati dal presente decreto; 


c) modifica sostanziale, nei tre anni successivi alla 
data di erogazione dell’ultima quota delle agevolazioni, 
dell’attività economica e/o della capacità produttiva 0g- 
getto del programma di investimento che alteri la natura, 
gli obiettivi o le condizioni di attuazione del programma 
agevolato compromettendone il raggiungimento degli 
obiettivi originari; 

d) realizzazione parziale del programma di investi- 
mento nei termini di cui all’art. 6, comma 6, lettera f). Nel 
caso in cui la parte di investimento realizzata risulti or- 
ganica e funzionale, si procede alla revoca parziale delle 
agevolazioni limitatamente alla parte corrispondente agli 
investimenti non realizzati; 


e) mancata installazione dei beni oggetto del pro- 
gramma di investimento agevolato nei termini di cui 
all’art. 10, comma 4, purché la parte di investimen- 
to realizzata relativa ai beni istallati risulti organica e 
funzionale; 


) mancato rispetto del divieto di cumulo delle age- 
volazioni di cui all’art. 8, comma 5, purché la parte di 
investimento realizzata relativa ai beni ammessi risulti 
organica e funzionale. 


4. Con riferimento ai casi di revoca di cui al comma 3: 


a) Nei casi di cui alle lettere 4), d) e c) è riconosciuta 
all’impresa beneficiaria esclusivamente la quota parte di 
agevolazioni commisurata al periodo in cui è stato verifi- 
cato il pieno rispetto degli obblighi; 

b) nei casi di cui alle lettere d) ed e) è riconosciuta 
all’impresa beneficiaria esclusivamente la quota parte di 
agevolazioni commisurata ai beni in relazione ai quali è 
stato verificato il pieno rispetto degli obblighi ivi indicati; 
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c) nel caso di cui alla lettera f) è riconosciuta all’im- 
presa beneficiaria esclusivamente la quota parte di age- 
volazioni riferibile ai beni per i quali l’impresa non ha 
beneficiato di altri aiuti. 


5. Le agevolazioni di cui al presente decreto sono, al- 
tresì, revocate in misura totale o parziale, in relazione alla 
natura ed entità dell’inadempimento, nel caso di inadem- 
pimento degli ulteriori obblighi previsti agli articoli 11 e 
12, nonché nei casi di mancato o parziale raggiungimen- 
to degli obiettivi previsti dal programma di investimen- 
to, e in tutti gli altri casi previsti dal provvedimento di 
concessione. 


Art. 15. 
Disposizioni finali 


1. L’operatività delle disposizioni di cui al presente de- 
creto è subordinata all’autorizzazione da parte della Com- 
missione europea ai sensi dell’art. 108, paragrafo 3, del 
Trattato sul funzionamento dell’Unione europea. 


2. La registrazione del regime di aiuti nel Registro na- 
zionale degli aiuti di Stato di cui all’art. 52 della legge 
24 dicembre 2012, n. 234 e successive modificazioni e 
integrazioni è effettuata dal Ministero. Il soggetto gesto- 
re provvede alla registrazione degli aiuti individuali, nel 
medesimo registro, secondo quanto previsto dal decreto 
del Ministro dello sviluppo economico, di concerto con il 
Ministro dell’economia e delle finanze e con il Ministro 
delle politiche agricole alimentari e forestali 31 maggio 
2017, n. 115. 


3. Con il provvedimento di cui all’art. 9, comma 2, è 
pubblicato l’elenco degli oneri informativi per le imprese 
previsti dal presente decreto, ai sensi dell’art. 7, commi 1 
e 2, della legge 11 novembre 2011, n. 180. 


4. Ai sensi dell’art. 18-ter del decreto-legge 30 apri- 
le 2019, n. 34, convertito, con modificazioni, dalla leg- 
ge 28 giugno 2019, n. 58, sulla piattaforma telematica 
«Incentivi.gov.it» sono pubblicate le informazioni re- 
lative alla misura agevolativa istituita con il presente 
provvedimento. 


Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti orga- 
ni di controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 10 febbraio 2022 


Il Ministro: GIORGETTI 


Registrato alla Corte dei conti il 22 marzo 2022 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dello sviluppo economi- 
co, del Ministero delle politiche agricole, alimentari e forestali e del 


turismo, n. 217 
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Elenco delle tecnologie abilitanti individuate dal piano Transizione 4.0 atte a 
consentire la trasformazione tecnologica e digitale dell’impresa 


TECNOLOGIE ABILITANTI 


Descrizione 


Advanced manufacturing 
solutions 


Soluzioni che consentono l’evoluzione delle macchine verso una 
maggiore autonomia, flessibilità e collaborazione, sia tra loro sia con 
gli esseri umani, dando vita a robot con aumentate capacità cognitive; 
applicata all’industria per migliorare la produttività, la qualità dei 
prodotti e la sicurezza dei lavoratori. 


2 | Additive manufacturing 


Processi per la produzione di oggetti fisici tridimensionali, 
potenzialmente di qualsiasi forma e personalizzabili senza sprechi, a 
partire da un modello digitale, che consente un’ottimizzazione dei 
costi in tutta la catena logistica e del processo distributivo. 


3 Realtà aumentata 


Impiego della tecnologia digitale per aggiungere dati e informazioni 
alla visione della realtà e agevolare, ad esempio, la selezione di 
prodotti e parti di ricambio, le attività di riparazione e in generale ogni 
decisione relativa al processo produttivo al fine dell’arricchimento 
della percezione sensoriale umana mediante informazioni, in genere 
manipolate e convogliate elettronicamente, 

che non sarebbero percepibili con i cinque sensi. 


4 Simulation 


Soluzioni finalizzate, in ottica di integrazione, alla modellizzazione 
e/o alla simulazione del proprio comportamento nello svolgimento 
del processo (sistema cyberfisico) facendo riferimento al concetto di 
digital twin, ovvero alla disponibilità di un modello virtuale o digitale 
di un sistema generico (macchina, impianto, prodotto, etc.) al fine di 
analizzarne il comportamento con finalità predittive e di 
ottimizzazione. 


Integrazione orizzontale e 
verticale 


Soluzioni che consentono l’integrazione automatizzata con il sistema 
logistico dell’impresa con finalità quali il tracciamento automatizzato 
di informazioni di natura logistica, con la rete di fornitura, con altre 
macchine del ciclo produttivo (integrazione Machine-to-Machine). 
Rientrano tra queste anche le soluzioni tecnologiche digitali di filiera 
finalizzate all’ottimizzazione della gestione della catena di 
distribuzione e della gestione delle relazioni con i diversi attori, le 
piattaforme e applicazioni digitali per la gestione e il coordinamento 
della logistica con elevate caratteristiche di integrazione delle attività 
di servizio, i sistemi elettronici per lo scambio di dati (electronic data 
interchange, EDI). 


n. 
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Implementazione di una rete di oggetti fisici (things) che dispongono 
intrinsecamente della tecnologia necessaria per rilevare e trasmettere, 
attraverso internet, informazioni sul proprio stato o sull’ambiente 
esterno. L’Internet of things (IoT) è composto da un ecosistema che 
include gli oggetti, gli apparati e i sensori necessari per garantire le 


Internet of things e Lab a I 
6 comunicazioni, le applicazioni e i sistemi per l’analisi dei dati 


Industrial internet 
introducendo una nuova forma di interazione, non più limitata alle 
persone, ma tra persone e oggetti, denotata anche come Man-Machine 
Interaction (MM)), e pure tra oggetti e oggetti, Machine to Machine 
(M2M). 


Implementazione di un’infrastruttura Cloud IT comune, flessibile, 


scalabile e open by design per condividere dati, informazioni e 
applicazioni attraverso internet (raccolti da sensori e altri oggetti, e 
dal consumatore stesso) in modo da seguire la trasformazione dei 
modelli di business con la capacità necessaria abilitando flessibilità, 
7 | Cloud rilasci continui di servizi con cicli di vita ridotti a mesi, innovazione 
progressiva e trasversalità, l’interoperabilità di soluzioni, anche 
eterogenee, sia aperte che proprietarie, con un eventuale slancio a 
nuovi processi digitali e a nuove modalità di interazione tra aziende, 
cittadini e PA. 


Tecnologie, processi, prodotti e standard necessari per proteggere 
collegamenti, dispositivi e dati da accessi non autorizzati, 
8 Cybersecurity garantendone la necessaria privacy e preservandoli da attacchi e 
minacce informatiche ricorrendo a servizi di risk e vulnerabilty 


assessment. 


Tecnologie digitali in grado di raccogliere e analizzare, con strumenti 
che trasformano in informazioni, enormi quantità di dati eterogenei 
(strutturati e non) generati dal web, dai dispositivi mobili e dalle app, 
dai social media e dagli oggetti connessi, al fine di rendere iprocessi 
decisionali e le strategie di business più veloci, più flessibili e più 
efficienti abilitando analisi rea! time, predittive e anche attraverso 


9 | Big datae Analytics 


l’utilizzo di innovazioni di frontiera quali i Sistemi Cognitivi. 


Sistema tecnologico capace di risolvere problemi o svolgere compiti 


10 | Intelligenza artificiale e attività tipici della mente e dell’abilità umana. 


Tecnologie e protocolli informatici che usano un registro condiviso, 
distribuito, replicabile, accessibile simultaneamente, 
architetturalmente decentralizzato su basi crittografiche, tali da 
11 | Blockchain consentire la registrazione, la convalida, l'aggiornamento e 
l'archiviazione di dati sia in chiaro che ulteriormente protetti da 
crittografia verificabili da ciascun partecipante, non alterabili e non 


modificabili. 
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ALLEGATO 2 
(articolo 6, comma 2, lettera a)) 


Elenco delle soluzioni tecnologiche in grado di rendere il processo produttivo più 
sostenibile e circolare 


Soluzioni atte a consentire un utilizzo efficiente delle risorse, il trattamento e la trasformazione dei 
1 |rifiuti, compreso il riuso dei materiali in un’ottica di economia circolare o a “rifiuto zero” e di 
compatibilità ambientale. 


Tecnologie finalizzate al rafforzamento dei percorsi di simbiosi industriale attraverso, ad esempio, la 
2 | definizione di un approccio sistemico alla riduzione, riciclo e riuso degli scarti alimentari, allo 
sviluppo di sistemi di ciclo integrato delle acque e al riciclo delle materie prime. 


3 | Sistemi, strumenti e metodologie per la fornitura, l’uso razionale e la sanificazione dell’acqua. 


4. | Soluzioni in grado di aumentare il tempo di vita dei prodotti e di efficientare il ciclo produttivo. 


Utilizzo di nuovi modelli di packaging intelligente (smart packaging) che prevedano anche l’utilizzo 
di materiali recuperati. 


Implementazione di sistemi di selezione del materiale multileggero al fine di aumentare le quote di 
recupero e di riciclo di materiali piccoli e leggeri. 
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ALLEGATO 3 
(articolo 6, comma 2, lettera b)) 


Elenco delle misure atte a migliorare la sostenibilità energetica dell’impresa 


1 | Introduzione di sistemi di monitoraggio dei consumi energetici. 


Nuova installazione o sostituzione di impianti ad alta efficienza ovvero di sistemi e componenti in 
2 | gradodicontenerei consumi energetici correlati al ciclo produttivo e/o di erogazione dei servizi. 


Utilizzo di energia termica o elettrica recuperata dai cicli produttivi. 


4 | Installazione di impianti di produzione di energia termica o elettrica da fonte rinnovabile per 
l’autoconsumo. 


Soluzioni atte a consentire un miglioramento dell’efficienza energetica degli edifici in cui è esercitata 
l’attività economica. 
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ALLEGATO 4 
(articolo 6, comma 3) 


Elenco delle attività economiche ammissibili 


Le singole attività ammissibili fanno riferimento, al fine di una loro corretta e puntuale 
individuazione, ai codici della Classificazione delle attività economiche ATECO 2007, alla quale, 
pertanto, si rimanda per ogni ulteriore approfondimento. 


Attività manifatturiere: sono ammissibili le attività economiche di cui alla sezione C della 
Classificazione delle attività economiche ATECO 2007, con le esclusioni indicate nell’articolo 6, 
comma 4. 


Attività di servizi alle imprese: sono ammissibili le attività economiche riportate nella seguente 
tabella: 


Codice 
ATECO Descrizione Classe Note 
2007 
. Limitatamente al trattamento delle acque reflue di origine 
37.00.0 Raccolta “ depurazione industriale tramite processi fisici, chimici e biologici come 
delle acque di scarico diluizione, screening, filtraggio, sedimentazione, ecc. 
38.1 Raccolta dei rifiuti Limitatamente a quelli di origine industriale e commerciale 
Codice 
ATECO Descrizione Classe Note 
2007 
38.3 Recupero dei materiali Limitatamente a quelli di origine industriale e commerciale 
Magazzinaggio e attività di 
supporto ai trasporti, con 0) 
52 esclusione. dei meszidi Intera divisione ATECO 
trasporto 
Servizi postali e attività di nre 
53 calice Intera divisione ATECO 
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Mense e catering 
56.29 continuativo su base 
contrattuale 
Pubblicazione di elenchi e 
Sd mailing list 
58.2 Edizioni di software 
61 Telecomunicazioni Intera divisione ATECO 


Produzione di software, 


62 consulenza informatica € | Intera divisione ATECO 
attività connesse 


Elaborazione dei dati, 


63.1 hosting e attività connesse; 
portali web 

69 Attività legali e contabilità Intera divisione ATECO 
Attività di direzione 

70 aziendale e di consulenza Intera divisione ATECO 
gestionale 


Attività degli studi di 


71 architettura e d’ingegneria; | Intera divisione ATECO 
collaudi ed analisi tecniche 


Ricerca scientifica e 


72 sviluppo Intera divisione ATECO 
Pubblicità e ricerche di ui 
73 iicato Intera divisione ATECO 
Altre attività professionali, NA 
74 sciantiiciceteivhe Intera divisione ATECO 
82.20 Attività dei call center 
Attività di imballaggio e 
82.92 confezionamento per conto 
terzi 
Riparazione e manutenzione 
95.1 . Dalg 
di computer e periferiche. 
Attività delle lavanderie 
96.01.01 


industriali 
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ALLEGATO 5 
(articolo 9, comma 4) 


Determinazione dei criteri di valutazione delle domande di agevolazione 


Le domande di agevolazione che superano le verifiche di ammissibilità di cui all’articolo 9, comma 
4, sono successivamente valutate, tramite l’attribuzione di punteggi, sulla base dei seguenti criteri: 


a) Caratteristiche del soggetto proponente. Per tale criterio sono attribuiti fino a 32 punti, sulla 
base dei seguenti indicatori: 


i. copertura finanziaria delle immobilizzazioni, determinato sulla base del rapporto, 
relativamente agli ultimi due esercizi finanziari, tra l’importo complessivo dei mezzi propri 
e dei debiti a medio-lungo termine sul totale dell’importo delle immobilizzazioni (massimo 
8 punti); 


ii. copertura degli oneri finanziari, determinato sulla base del rapporto, relativamente agli ultimi 
due esercizi finanziari, tra l’importo del margine operativo lordo e l’importo degli oneri 
finanziari (massimo 8 punti); 


iii. indipendenza finanziaria, determinato sulla base del rapporto, relativamente agli ultimi due 
esercizi finanziari, tra il totale dell’importo dei mezzi propri e l'importo totale del passivo 
(massimo 8 punti); 

îv. incidenza della gestione caratteristica sul fatturato, determinato sulla base del rapporto, 
relativamente agli ultimi due esercizi finanziari, tra l’importo del margine operativo lordo e 
l’importo del fatturato (massimo 8 punti); 


b) Qualità della proposta. Per tale criterio sono attribuiti fino a 48 punti, sulla base dei 

seguenti indicatori: 

i. qualità della proposta progettuale, calcolato sulla base del rapporto tra gli investimenti 
ammessi ricadenti nelle tipologie tecnologiche di cui all’allegato n.1 e il totale degli 
investimenti proposti (massimo 28 punti); 


ii fattibilità tecnica, calcolato sulla base del rapporto tra l'ammontare complessivo degli 
investimenti ammessi corredati di adeguati preventivi e l’importo totale degli investimenti 
ammessi (massimo 10 punti); 


iii. sostenibilità economica  dell’investimento, calcolato come grado di copertura 
dell’investimento assicurato dal buon andamento della gestione caratteristica dell’impresa, 
riscontrato sulla base del rapporto tra l’importo del margine operativo lordo medio registrato 
negli ultimi due esercizi finanziari e l’ammontare complessivo degli investimenti ammessi 
(massimo 10 punti). 
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c) Sostenibilità ambientale del programma di investimento. Per tale criterio sono attribuiti fino 
a 20 punti, sulla base dei seguenti indicatori: 
i. programma volto a favorire la transizione dell’impresa verso il paradigma dell’economia 
circolare, determinato dalla coerenza del programma rispetto alle soluzioni di cui 
all’allegato 2 (massimo 6 punti); 


ii. programma volto al miglioramento della sostenibilità energetica dell’impresa, riducendone 
il fabbisogno energetico rispetto ai consumi medi pregressi di energia primaria, determinato 


come capacità del programma di determinare un ‘risparmio energetico”, attraverso 
l’adozione di una o più delle misure di cui all’allegato 3, non inferiore al 10% (massimo 6 
punti); 

iii. contributo al raggiungimento degli obiettivi climatici fissati dall’Unione europea, 
comprovato da perizia giurata, rilasciata da un professionista iscritto al relativo albo 
professionale, intesa come capacità del programma di investimento di contribuire al 
raggiungimento di uno o entrambi gli obiettivi climatici “mitigazione dei cambiamenti 
climatici” e ‘adattamento ai cambiamenti climatici” individuati dall’articolo 9 del 
regolamento (UE) 2020/852 del Parlamento europeo e del Consiglio del 18 giugno 2020, 
secondo i criteri di vaglio tecnico definiti dal regolamento delegato (UE) 2021/2139) della 
Commissione europea del 4 giugno 2021 (massimo 5 punti); 


iv. adesione, alla data di presentazione della domanda, ad un sistema di gestione ambientale, 
quale, a titolo esemplificativo, la certificazione ISO140001, ISO 50001 e il Regolamento 


EMAS, ovvero possesso di una certificazione ambientale del prodotto relativa alla linea di 
produzione oggetto del programma di investimento con l’impegno al relativo mantenimento 


per un periodo non inferiore a 3 (tre) anni dalla predetta data (massimo 3 punti). 


22A02042 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 30 marzo 2022. 


Inserimento dei medicinali Pembrolizumab (Keytruda) e 
Lenvatinib (lenvima) nell’elenco dei medicinali erogabili a 
totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi della 
legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il trattamento del car- 
cinoma dell’endometrio avanzato o ricorrente, in progres- 
sione durante o dopo trattamento con terapia contenente 
platino. (Determina n. 37873/2022). 


IL DIRIGENTE 
DELL'AREA PRE-AUTORIZZAZIONE 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell'andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’ Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giu- 
gno 2016) (in appresso «Regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco con 
decorrenza dal 2 marzo 2020; 


Vista la determina del direttore generale n. 1792 del 
13 novembre 2018, confermata con determina del diret- 
tore generale n. 1034 dell’8 settembre 2021, con la quale 
ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera e), del decreto mi- 
nisteriale 20 settembre 2004, n. 245, la dott.ssa Sandra 
Petraglia, drigente dell’ Area pre-autorizzazione, è stata 
delegata dal direttore generale all’adozione dei provvedi- 
menti di autorizzazione della spesa di farmaci orfani per 
malattie rare e di farmaci che rappresentano una speranza 
di cura, in attesa della commercializzazione, per parti- 
colari e gravi patologie, nei limiti della disponibilità del 
«Fondo del 5%», di cui all’art. 48, commi 18 e 19, lettera 
a) del decreto legge n. 269/2003, convertito con modifi- 
cazioni dalla legge n. 326/2003 e dei provvedimenti per 
l’aggiornamento dell’elenco dei medicinali erogabili a to- 
tale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi della 
legge n. 648/1996; 


= ii 


Visto il decreto del Ministro della salute 20 settembre 
2018 che ha ricostituito la Commissione consultiva tecni- 
co-scientifica (CTS) dell’ AIFA, di cui all’art. 19 del de- 
creto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245, 
per la durata di tre anni; 


Visto l’art. 38 del decreto-legge 6 novembre 2021, 
n. 152, convertito in legge, con modificazioni, dall’art. 1, 
comma 1, legge 29 dicembre 2021, n. 233, il quale pre- 
vede la proroga della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica e del Comitato prezzi e rimborso operanti 
presso l’Agenzia italiana del farmaco fino al 28 febbraio 
2022, successivamente prorogati fino al 30 giugno 2022, 
in virtù della legge 25 febbraio 2022, n. 15, di conversio- 
ne del decreto legge 30 dicembre 2021, n. 228; 


Visto il decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996, 
n. 648, relativo alle misure per il contenimento della 
spesa farmaceutica e la determina del tetto di spesa per 
l’anno 1996 e, in particolare, l’art. 1, comma 4, che di- 
spone l’erogazione a totale carico del Servizio sanitario 
nazionale per i medicinali innovativi la cui commercia- 
lizzazione è autorizzata in altri Stati ma non sul territo- 
rio nazionale, dei medicinali non ancora autorizzati ma 
sottoposti a sperimentazione clinica e dei medicinali da 
impiegare per un’indicazione terapeutica diversa da quel- 
la autorizzata; 


Visto il provvedimento della Commissione unica del 
farmaco (CUF), del 20 luglio 2000, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000 con errata- 
corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232 del 4 ottobre 2000, 
concernente l’istituzione dell’elenco dei medicinali ero- 
gabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale ai 
sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648; 


Visto il provvedimento CUF del 31 gennaio 2001, con- 
cernente il monitoraggio clinico dei medicinali inseriti 
nel succitato elenco, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
del 24 marzo 2001, n. 70; 


Considerati i dati di efficacia e sicurezza a supporto 
dell’impiego dell’associazione dei medicinali «Pem- 
brolizumab e Lenvatinib» per il trattamento di pazienti 
con carcinoma dell’endometrio avanzato o ricorrente, in 
progressione della malattia durante o dopo il trattamento 
precedente con una terapia contenente platino in qualsiasi 
contesto e non candidabili all’intervento chirurgico o alla 
radioterapia curativi, in assenza di instabilità microsatel- 
litare-alta o deficit della riparazione del mismatch; 


Ritenuto opportuno consentire la prescrizione di detti 
medicinali a totale carico del Servizio sanitario nazionale 
per i pazienti affetti da carcinoma dell’endometrio avan- 
zato o ricorrente, che abbiano mostrato progressione della 
malattia durante o dopo il trattamento precedente con una 
terapia contenente platino in qualsiasi contesto e che non 
siano candidabili all’intervento chirurgico o alla radiote- 
rapia curativi, in assenza di instabilità microsatellitare- 
alta o deficit della riparazione del mismatch; 
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Tenuto conto della decisione assunta dalla CTS 
dell’ AIFA nella riunione dell’8, 9, 10 e 11 febbraio 2022 
- stralcio verbale n. 63; 


Vista la delibera di approvazione del consiglio d’am- 
ministrazione di AIFA del 17 marzo 2022 n. 16 - punto 
n. l; 


Ritenuto, pertanto, di includere i medicinali «Pembro- 
lizumab» (Keytruda) e «Lenvatinib» (lenvima) nell’elen- 
co dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sa- 
nitario nazionale, ai sensi della legge 23 dicembre 1996, 
n. 648, per il trattamento del carcinoma dell’endometrio 
avanzato o ricorrente, in progressione durante o dopo trat- 
tamento con terapia contenente platino; 


Determina: 


Art. 1. 


I medicinali PEMBROLIZUMAB (Keytruda) e LEN- 
VATINIB (lenvima) sono inseriti, ai sensi dell’art. 1, 
comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, con- 
vertito dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648, nell’elenco 
istituito col provvedimento della Commissione unica del 
farmaco, per le indicazioni terapeutiche di cui all’art. 2. 


Art. 2. 


1. I medicinali di cui all’art. 1 sono erogabili, a totale 
carico del Servizio sanitario nazionale, per il trattamen- 
to del carcinoma dell’endometrio avanzato o ricorrente, 
in progressione durante o dopo trattamento con terapia 
contenente platino, nel rispetto delle condizioni per esso 
indicate nell’allegato 1 che fa parte integrante della pre- 
sente determina. 

2. Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a 
totale carico del Servizio sanitario nazionale, si riman- 
da agli elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell’ AIFA 
www.alfa.gov.it 


Art. 3. 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


Roma, 30 marzo 2022 


Il dirigente: PETRAGLIA 


ALLEGATO / 


Denominazione: pembrolizumab + lenvatinib. 


Indicazione terapeutica: trattamento di pazienti con carcinoma 
dell’endometrio (Endometrial carcinoma, EC) avanzato o ricorrente, 
che abbiano mostrato progressione della malattia durante o dopo il 
trattamento precedente con una terapia contenente platino in qualsiasi 
contesto e che non siano candidabili all’intervento chirurgico o alla ra- 
dioterapia curativi, in assenza di instabilità microsatellitare-alta o deficit 
della riparazione del mismatch. 


Criteri di inclusione: 


diagnosi confermata istologicamente confermata di carcinoma 
endometriale avanzato, metastatico e/o ricorrente; 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 78 


evidenza radiologica di progressione di malattia durante o dopo 
una prima linea di trattamento chemioterapico contenente platino. Le 
pazienti possono aver ricevuto una ulteriore linea di trattamento conte- 
nente platino nel setting adiuvante o neoadiuvante (nessuna restrizione 
per eventuale precedente terapia ormonale); 


pazienti giudicate non idonee al trattamento chirurgico o alla 
radioterapia. 


Criteri di esclusione 


malattia caratterizzata dalla presenza di instabilità microsatelli- 
tare-alta o deficit della riparazione del mismatch (microsatellite instabi- 
lity-high/mismatch repair deficient, MSI-H/AMMR); 


diagnosi di carcinosarcoma, leiomiosarcoma endometriale e sar- 
coma endometriale stromale; 


fistola preesistente >= Grade 3 


non-gastrointestinale; 


gastrointestinale o 


evidenza radiologica di infiltrazione/invasione di vasi maggiori; 


evidenza di emottisi o sanguinamento del tumore clinicamente 
significativi nelle due settimane precedenti la somministrazione; 


anamnesi di insufficienza cardiaca > Class II secondo New 
York Heart Association (NYHA), angina instabile, infarto del miocar- 
dio, ictus, ipertensione arteriosa incontrollata o aritmia cardiaca as- 
sociata a instabilità emodinamica nei dodici mesi precedenti la prima 
somministrazione; 


anamnesi di polmonite non-infettiva che abbia richiesto tratta- 
mento con steroidi, o diagnosi di polmoniti ricorrenti; 


trattamento cronico con alte dosi di steroidi sistemici o con altro 
trattamento immunosoppressivo; 


gravidanza e allattamento; 


prolungamento dell’intervallo QT corretto (QTc) >480 millise- 
conds (ms). 


Periodo di prescrizione a totale carico del Servizio sanitario nazio- 
nale: fino a nuova determina dell’ Agenzia italiana del farmaco. 


Piano terapeutico: 


20 mg di lenvatinib per via orale, una volta al giorno, con 200 
mg di pembrolizumab, ogni tre settimane oppure 400 mg di pembroli- 
zumab, ogni sei settimane. 


Altre condizioni da osservare: le modalità previste dagli articoli 4, 
5, 6 del provvedimento datato 20 luglio 2000 citato in premessa, in re- 
lazione a: art. 4: istituzione del registro, rilevamento e trasmissione dei 
dati di monitoraggio clinico ed informazioni riguardo a sospensioni del 
trattamento (mediante apposita scheda come da provvedimento 31 gen- 
naio 2001, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 70 del 24 marzo 2001); 
art. 5: acquisizione del consenso informato, modalità di prescrizione e 
di dispensazione del medicinale; art. 6: rilevamento e trasmissione dei 
dati di spesa. 
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Parametri per il monitoraggio clinico 
EGC, ecocardiogramma e visita cardiologica al basale e ogni 
4-6 settimane; 
proteinuria al basale e ogni 4-6 settimane; 
controllo funzionalità epatica al basale e ogni 4 settimane; 
controllo funzionalità renale al basale e ogni 4 settimane; 
controllo funzionalità tiroidea al basale e ogni 4-6 settimane; 


esami ematochimici con controllo glicemia (e altri parametri di 
diabete), al basale e ogni 4-6 settimane. 


22A02152 


COMITATO INTERMINISTERIALE 
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 
E LO SVILUPPO SOSTENIBILE 


DELIBERA 22 dicembre 2021. 


Società Autostrade Alto Adriatico S.p.a. - Aggiorna- 
mento dell’accordo di cooperazione per l’affidamento in 
concessione delle tratte autostradali A4 Venezia-Trieste, 
A23 Palmanova-Udine, A28 Portogruaro-Conegliano, A57 
Tangenziale di Mestre per la quota parte e A34 Raccordo 
Villesse-Gorizia. (Delibera n. 76/2021). 


IL COMITATO INTERMINISTERIALE 
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 
E LO SVILUPPO SOSTENIBILE 


Vista la legge 27 febbraio 1967, n. 48, recante «Attri- 
buzioni e ordinamento del Ministero del bilancio e della 
programmazione economica e istituzione del Comitato 
dei Ministri per la programmazione economica», e, in 
particolare, l’art. 16, concernente la costituzione e le at- 
tribuzioni del Comitato interministeriale per la program- 
mazione economica, di seguito CIPE o Comitato, nonché 
le successive disposizioni legislative relative alla compo- 
sizione dello stesso Comitato; 


Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Discipli- 
na dell’attività di Governo e ordinamento della Presidenza 
del Consiglio dei ministri», e successive modificazioni; 


Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, recante «Nuove 
norme in materia di procedimento amministrativo e di di- 
ritto di accesso ai documenti amministrativi» e successive 
modificazioni; 


Vista la legge 23 dicembre 1992, n. 498 che, all’art. 11, 
ha demandato a questo Comitato l’emanazione di diret- 
tive per la concessione della garanzia dello Stato, per la 
revisione delle convenzioni e degli atti aggiuntivi che di- 
sciplinano le concessioni autostradali; 


Viste le delibere CIPE 24 aprile 1996, n. 65, recante 
«Linee guida per la regolazione dei servizi di pubblica 
utilità», che, tra l’altro, ha previsto l’istituzione, presso 
questo stesso Comitato, del Nucleo di consulenza per 
l’attuazione delle linee guida per la regolazione dei servi- 
zi di pubblica utilità, di seguito NARS, e 8 maggio 1996, 
n. 81, recante «Istituzione del nucleo di consulenza per 
l’attuazione delle linee guida per la regolazione dei servi- 
zi di pubblica utilità»; 


_— 37 È 
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 25 novembre 2008, e successive modificazioni, che 
definisce i compiti e le funzioni del NARS; 


Vista la delibera CIPE 20 dicembre 1996, n. 319, con 
la quale questo Comitato ha definito lo schema regolato- 
rio complessivo del settore autostradale e, in particolare, 
ha indicato la metodologia del price-cap quale sistema di 
determinazione delle tariffe e stabilito in cinque anni la 
durata del periodo regolatorio; 


Visto il decreto del Ministro dei lavori pubblici 15 apri- 
le 1997, n. 125, emanato di concerto con il Ministro del 
tesoro, del bilancio e della programmazione economica e 
relativo allo schema di piano economico-finanziario, di 
seguito PEF, da adottare da parte delle società concessio- 
narie autostradali; 


Visto il decreto legislativo 5 dicembre 1997, n. 430, 
che ha confermato a questo Comitato la funzione di defi- 
nire le linee guida e i principi comuni per le amministra- 
zioni che esercitano funzioni in materia di regolazione dei 
servizi di pubblica utilità, ferme restando le competenze 
delle autorità di settore; 


Vista la legge 17 maggio 1999, n. 144, recante «Mi- 
sure in materia di investimenti, delega al Governo per il 
riordino degli incentivi all'occupazione e della normativa 
che disciplina l’INAIL, nonché disposizioni per il riordi- 
no degli enti previdenziali» che all’art. 1, comma 5, ha 
istituito presso il CIPE il «Sistema di monitoraggio de- 
gli investimenti pubblici», di seguito MIP, con il compito 
di fornire tempestivamente informazioni sull’attuazione 
delle politiche di sviluppo e la cui attività è funzionale 
all’alimentazione di una banca dati tenuta nell’ambito di 
questo stesso Comitato; 


Visto il decreto legislativo 1° aprile 2004, n. 111 re- 
cante «Norme di attuazione dello statuto speciale della 
Regione Friuli-Venezia Giulia (adottato con legge costi- 
tuzionale 31 gennaio 1963, n. 1) concernenti il trasferi- 
mento di funzioni in materia di viabilità e trasporti» ed 
in particolare l’art. 1 che prevede il trasferimento alla 
regione di tutte le funzioni amministrative in materia di 
pianificazione, di programmazione, di progettazione, di 
esecuzione, di manutenzione, di gestione, di nuova co- 
struzione o di miglioramento, e vigilanza delle reti stra- 
dali regionale e nazionale ricadenti sul territorio regionale 
e l’art. 4 che prevede il trasferimento al demanio della 
regione delle strade, già appartenenti al demanio statale; 


Vista la delibera CIPE 15 giugno 2007, n. 39, che 
detta criteri in materia di regolazione economica del 
settore autostradale, successivamente integrata con de- 
libera CIPE 21 marzo 2013, n. 27, che ha dettato per le 
concessionarie esistenti alla data di pubblicazione del- 
la delibera stessa, criteri e modalità di aggiornamento 
quinquennale dei PEF; 


Vista la Convenzione sottoscritta dal concedente pro 
tempore ANAS S .p.a. e la società concessionaria Autovie V 
Venete S.p.a., di seguito Autovie Venete, in data 7 no- 
vembre 2007, l’Atto aggiuntivo alla Convenzione unica 
sottoscritto in data 18 novembre 2009 e l’ulteriore Atto 
integrativo alla predetta Convenzione del 4 novembre 
2011, che hanno previsto una specifica disciplina per 
l’eventuale periodo successivo alla scadenza della con- 
cessione e per il calcolo del valore di subentro; 
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Vista la delibera CIPE 22 luglio 2010, n. 63, con 
la quale questo Comitato ha espresso parere favorevole 
sullo schema di atto aggiuntivo alla Convenzione unica 
tra ANAS S.p.a. e Autovie Venete, sottoscritta il 7 no- 
vembre 2007 ed approvata dall’art. 8 — duodecies, com- 
ma 2, del decreto-legge 7 aprile 2008, n. 59 convertito 
con modificazioni dalla legge 6 giugno 2008 n. 101; 


Visto il decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159, 
recante «Codice delle leggi antimafia e delle misure 
di prevenzione, nonché nuove disposizioni in materia 
di documentazione antimafia, a norma degli articoli 1 
e 2 della legge 13 agosto 2010, n. 136», e successive 
modificazioni; 

Visto il decreto-legge 6 dicembre 2011, n. 201, re- 
cante «Disposizioni urgenti per la crescita, l’equità e il 
consolidamento dei conti pubblici», convertito, con mo- 
dificazioni, dalla legge 22 dicembre 2011, n. 214, che 
ha costituito l’ Autorità di regolazione dei trasporti, di 
seguito ART, come modificato dall’art. 16 del decreto- 
legge 28 settembre 2018, n. 109, recante «Disposizio- 
ni urgenti per la città di Genova, la sicurezza della rete 
nazionale delle infrastrutture e dei trasporti, gli eventi 
sismici del 2016 e 2017, il lavoro e le altre emergenze», 
convertito, con modificazioni, dalla legge 16 novembre 
2018, n. 130, che ha ulteriormente ampliato le compe- 
tenze dell’ART, e introdotto disposizioni in materia di 
tariffe e di sicurezza autostradale e, in particolare: 


1. l’art. 37 che, nell’istituire 1’ ART con specifiche 
competenze in materia di concessioni autostradali ed in 
merito all’individuazione dei sistemi tariffari, prevede 
al comma 6-ter che «Restano ferme le competenze del 
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, del Mini- 
stero dell’economia e delle finanze nonché del CIPE in 
materia di approvazione di contratti di programma non- 
ché di atti convenzionali, con particolare riferimento ai 
profili di finanza pubblica»; 


2. l’art. 43, comma |, il quale prevede che gli ag- 
giornamenti o le revisioni delle convenzioni autostradali 
che comportino variazioni o modificazioni al piano de- 
gli investimenti ovvero ad aspetti di carattere regolato- 
rio a tutela della finanza pubblica, sono trasmessi, dal 
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, di seguito 
MIT, al CIPE che, sentito il NARS, si pronuncia entro 
trenta giorni e, successivamente, approvati con decreto 
del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti, di con- 
certo con il Ministro dell’economia e delle finanze, da 
emanarsi entro trenta giorni dalla avvenuta trasmissione 
dell’atto convenzionale ad opera dell’amministrazione 
concedente; 


Visto il decreto-legge 29 dicembre 2011, n. 216, re- 
cante «Proroga di termini previsti da disposizioni le- 
gislative» convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 febbraio 2012, n. 14, e successive modificazioni e, in 
particolare, l’art. 11, ai sensi del quale il MIT è suben- 
trato ad ANAS S.p.a. nella gestione delle autostrade in 
concessione; 


Visto il decreto-legge 24 gennaio 2012, n. 1, recan- 
te «Disposizioni urgenti per la concorrenza, lo sviluppo 
delle infrastrutture e la competitività», convertito, con 
modificazioni, dalla legge 24 marzo 2012, n. 27, che, 
all’art. 36, comma 6-ter conferma le competenze di que- 
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sto Comitato in materia di atti convenzionali, con par- 
ticolare riferimento ai profili di finanza pubblica, e le 
diverse attribuzioni all’ART; 


Visto il decreto 1° ottobre 2012, n. 341, con il quale 
il MIT ha istituito, nell’ambito del Dipartimento per le 
infrastrutture, gli affari generali e il personale, la Strut- 
tura di vigilanza sulle concessionarie autostradali con il 
compito di svolgere le funzioni di cui all’art. 36, com- 
ma 2, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111, e 
successive modificazioni; 


Vista la delibera CIPE 21 marzo 2013, n. 27, con la 
quale questo Comitato ha integrato la delibera CIPE 
n. 39 del 2007, dettando, per le concessionarie esistenti 
alla data di pubblicazione della delibera stessa, criteri e 
modalità di aggiornamento quinquennale dei PEF; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 11 febbraio 2014, n. 72, concernente il regolamen- 
to di organizzazione del MIT e, in particolare, l’art. 5, 
comma 5, che prevede che le funzioni di concedente 
della rete autostradale in concessione siano svolte dalla 
Direzione generale per le strade e le autostrade e per la 
vigilanza e la sicurezza nelle infrastrutture stradali; 


Visto il decreto del MIT 9 giugno 2015, n. 194, e suc- 
cessive modificazioni, con il quale è stata soppressa la 
Struttura tecnica di missione, istituita con decreto dello 
stesso Ministro 10 febbraio 2003, n. 356, e successive 
modificazioni, e sono stati trasferiti 1 compiti di cui agli 
articoli 3 e 4 del medesimo decreto alle competenti Di- 
rezioni generali del Ministero, alle quali è demandata la 
responsabilità di assicurare la coerenza tra i contenuti 
della relazione istruttoria e la relativa documentazione 
a supporto; 


Vista la delibera CIPE 6 agosto 2015, n. 62, con la 
quale questo Comitato ha approvato lo schema di Pro- 
tocollo di legalità licenziato nella seduta del 13 aprile 
2015 dal Comitato di coordinamento per l’ Alta sorve- 
glianza delle grandi opere, di seguito CCASGO, istitu- 
ito con decreto 14 marzo 2003, emanato dal Ministro 
dell’interno, di concerto con il Ministro della giustizia e 
il Ministro delle infrastrutture e dei trasporti; 


Visto il decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, 
e, in particolare, la Parte III relativa ai «Contratti di 
concessione»; 


Visto il protocollo d’Intesa sottoscritto in data 14 gen- 
naio 2016 tra la Regione Friuli-Venezia Giulia e la Regio- 
ne Veneto (soci pubblici di Autovie Venete, concessio- 
naria uscente) e il MIT, nell’ambito della collaborazione 
tra pubbliche amministrazioni per la valorizzazione e lo 
sviluppo e tutela del territorio, che prevede la gestione 
da parte di tali soggetti pubblici della tratta autostradale 
in esame ai sensi della direttiva 2014/23/UE; 


Vista la delibera CIPE 3 marzo 2017, n. 16, con la 
quale questo Comitato ha espresso parere favorevole 
sullo schema del II Atto aggiuntivo alla Convenzione 
unica sottoscritta il 7 novembre 2007 tra ANAS S.p.a. e 
Autovie Venete e sul relativo PEF e PFR (per l’aggior- 
namento del periodo regolatorio 2014-2017), con racco- 
mandazioni del NARS; 
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Vista la delibera CIPE 7 agosto 2017, n. 68, con la 
quale questo Comitato ha aggiornato la regolazione eco- 
nomica delle società concessionarie autostradali di cui 
alle delibere 15 giugno 2007, n. 39 e 21 marzo 2013, 
n. 27; 


Visto il decreto-legge 16 ottobre 2017, n. 148, recante 
«Disposizioni urgenti in materia finanziaria e per esi- 
genze indifferibili» convertito, con modificazioni, dalla 
legge 4 dicembre 2017, n. 172, e in particolare l’art. 13- 
bis e successive modificazioni (inclusa la modifica ap- 
portata dall’art. 1, comma 1165, della legge 27 dicembre 
2017, n. 205), il quale prevede tra l’altro che per il per- 
seguimento delle finalità di cui al suddetto protocollo di 
intesa il coordinamento di infrastrutture autostradali, tra 
cui quella in esame, è assicurato come segue: 


1. le funzioni di concedente sono svolte dal MIT; 


2. le convenzioni di concessione per la realizza- 
zione delle opere e la gestione delle tratte autostradali 
hanno durata trentennale e sono stipulate dal MIT con 
le regioni e gli enti locali che hanno sottoscritto gli ap- 
positi protocolli di intesa in data 14 gennaio 2016 sopra 
citati, che potranno anche avvalersi di società in house, 
esistenti o appositamente costituite, nel cui capitale non 
figurino privati; 


3. le convenzioni di cui al punto precedente devono 
prevedere che eventuali debiti delle società concessio- 
narie uscenti e il valore di subentro delle concessioni 
scadute restino a carico dei concessionari subentranti; 


4.il comma 4 del medesimo articolo prevede che gli 
atti convenzionali di concessione stipulati dal MIT con 
i concessionari autostradali, siano approvati dal CIPE, 
previo parere dell’ART sullo schema di convenzione, 
fermo restando che i medesimi concessionari mantengo- 
no tutti gli obblighi previsti a legislazione vigente; 


Vista la delibera CIPE 28 novembre 2018, n. 82, re- 
cante «Regolamento interno del Comitato interministe- 
riale per la programmazione economica», così come 
modificata dalla delibera CIPE 15 dicembre 2020, n. 79, 
recante «Regolamento interno del Comitato intermini- 
steriale per la programmazione economica e lo sviluppo 
sostenibile (CIPESS)»; 


Viste le seguenti delibere dell’ART: 


1. delibera 25 ottobre 2018, n. 109, recante «Proce- 
dimento avviato con delibera n. 3/2018 — Consultazione 
pubblica sul sistema tariffario di pedaggio per l’affida- 
mento della gestione in house delle tratte autostradali 
A4 Venezia-Trieste, A23 Palmanova-Udine, A28 Por- 
togruaro-Conegliano, A57 Tangenziale di Mestre per la 
quota parte e A34 raccordo Villesse-Gorizia. Proroga 
del termine di conclusione della consultazione e differi- 
mento della data di audizione»; 


2. delibera 20 dicembre 2018, n. 133, recan- 
te «Conclusione del procedimento avviato con deli- 
bera n. 3/2018 — Approvazione del sistema tariffario 
di pedaggio per l’affidamento della gestione in hou- 
se delle tratte autostradali A4 Venezia-Trieste, A23 
Palmanova-Udine, A28 Portogruaro-Conegliano, A57 
Tangenziale di Mestre per la quota parte e A34 raccor- 
do Villesse-Gorizia»; 
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Visto il parere ART 23 maggio 2019, n. 4, recante 
«Parere al Ministero delle Infrastrutture e dei Trasporti 
reso dall’ Autorità di regolazione dei trasporti ai sen- 
si dell’art. 13-bis del decreto-legge 16 ottobre 2017, 
n. 148, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 di- 
cembre 2017, n. 172», relativo al Piano economico fi- 
nanziario della concessione in esame; 


Vista la delibera CIPE 24 luglio 2019, n. 38, recan- 
te «Criterio generale per l’accertamento e per la de- 
finizione dei rapporti economici riferibili alle società 
concessionarie autostradali limitatamente al periodo 
intercorrente tra la data di scadenza della concessione 
e la data di effettivo subentro del nuovo concessionario 
(periodo transitorio)»; 


Vista la delibera CIPE 24 luglio 2019, n. 39, con la 
quale questo Comitato ha approvato con prescrizioni lo 
schema di Accordo di cooperazione con Società Auto- 
strade Alto Adriatico S.p.a., di seguito Alto Adriatico, 
relativo all’affidamento delle tratte autostradali A4 Ve- 
nezia-Trieste, A23 Palmanova-Udine, A28 Portogrua- 
ro-Conegliano, A57 Tangenziale di Mestre per la quota 
parte e A34 Raccordo Villesse-Gorizia, per il periodo 
2020-2049; 


Considerato che tra le prescrizioni del NARS, nel 
parere n. 5 del 2019, fatte proprie dal Comitato nella 
suddetta delibera n. 39, viene evidenziato che l’am- 
montare definitivo del valore di subentro «verrà cer- 
tificato dal concedente alla data di effettivo subentro 
del nuovo concessionario sulla base degli investimenti 
effettivamente sostenuti e ritenuti ammissibili»; 


Considerato altresì, che la Corte dei conti nel regi- 
strare la suddetta delibera CIPE n. 39, ha rilevato che 
il valore di subentro da corrispondere «assume valenza 
previsionale ed è soggetto a modifica sulla base dei 
valori effettivi da rilevare al momento del trasferimen- 
to dell’infrastruttura, in coincidenza con la data di ef- 
ficacia dell’Accordo di cooperazione, preceduto dalla 
necessaria definizione dei rapporti economici della so- 
cietà Autovie Venete concernenti il periodo regolatorio 
2013-2017 e l’ulteriore periodo compreso tra il 1° apri- 
le 2017 e la data certa del trasferimento»; 


Considerato che in data 16 maggio 2020, la Corte dei 
conti ha registrato il decreto interministeriale n. 100 
del 9 marzo 2020 di approvazione del II Atto aggiun- 
tivo e relativo PEF concernente il periodo regolatorio 
2013-2017 sottoscritto tra il concessionario uscente ed 
il Ministero delle Infrastrutture e dei trasporti in data 
19 luglio 2018; 


Visto il decreto-legge 14 ottobre 2019, n. 111, recan- 
te «Misure urgenti per il rispetto degli obblighi previsti 
dalla direttiva 2008/50/CE sulla qualità dell’aria e pro- 
roga del termine di cui all’art. 48, commi 11 e 13, del 
decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229», 
convertito, con modificazioni, dalla legge 12 dicembre 
2019, n. 141, in particolare, l’art. 1-biîs, che, al fine di 
rafforzare il coordinamento delle politiche pubbliche 
in materia di sviluppo sostenibile di cui alla risoluzio- 
ne A/70/L.I adottata dall’ Assemblea generale dell’Or- 
ganizzazione delle Nazioni Unite il 25 settembre 2015, 
stabilisce che a decorrere dal 1° gennaio 2021 il Comi- 
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tato interministeriale per la programmazione economi- 
ca assuma la denominazione di Comitato interministe- 
riale per la programmazione economica e lo sviluppo 
sostenibile, di seguito CIPESS; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 23 dicembre 2020, n. 190, recante il regolamen- 
to di organizzazione del MIT e visto, in particolare, 
l’art. 4, comma 3, che ha modificato la denominazio- 
ne della Direzione generale che esercita le funzioni di 
concedente della rete autostradale in concessione in 
«Direzione generale per le strade e le autostrade, l’alta 
sorveglianza sulle infrastrutture stradali e la vigilanza 
sui contratti concessori autostradali»; 


Visto il decreto-legge 1° marzo 2021, n. 22, recante 
«Disposizioni urgenti in materia di riordino delle at- 
tribuzioni dei Ministeri» convertito, con modificazio- 
ni, dalla legge 22 aprile 2021, n. 55, ed in particolare 
l’art. 5 che prevede che il «Ministero delle infrastrut- 
ture e dei trasporti» è ridenominato «Ministero delle 
infrastrutture e della mobilità sostenibili» di seguito 
MIMS»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 24 giugno 2021, n. 115, recante «Regolamento 
recante modifiche ed integrazioni al decreto del Pre- 
sidente del Consiglio dei ministri 23 dicembre 2020, 
n. 190, concernente il regolamento di organizzazione 
del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti»; 


Vista la sentenza del 10 novembre 2021, n. 7478, 
con la quale il Consiglio di Stato, nel definire le regole 
applicabili ad un rapporto concessorio per il periodo 
successivo alla scadenza del medesimo, ha affermato 
che la delibera CIPE 38 del 2019 si pone come diretti- 
va rivolta dal CIPESS all’amministrazione conceden- 
te, «restando in capo al MIMS l’obbligo di rinegoziare 
i termini del piano finanziario»; 


Vista la nota 1°dicembre 2021, n. 6358, con la qua- 
le il MIMS ha richiesto l’iscrizione all’ordine del 
giorno della prima seduta utile di questo Comitato 
dell’argomento di cui trattasi, inoltrando la relativa 
documentazione; 


Visto il parere 22 dicembre 2021, n. 2, con il qua- 
le il NARS ha espresso parere favorevole con rac- 
comandazioni sull’aggiornamento dell’Accordo di 
cooperazione; 


Considerato che al fine di poter avviare la nuova 
concessione è necessario approvare l’aggiornamento 
dell’Accordo di cooperazione connesso alla deter- 
minazione del valore di subentro definito nel piano 
transitorio di Autovie, per l’affidamento della ge- 
stione e della costruzione delle tratte autostradali in 
argomento; 


Preso atto delle risultanze dell’istruttoria e, in par- 
ticolare, che: 


sotto il profilo tecnico-procedurale: 


1. il MIMS ha convocato i rappresentanti della 
Regione Friuli-Venezia Giulia e della Regione Veneto 
1°8 gennaio 2020, al fine di sottoscrivere I’ Accordo di 
cooperazione, con le prescrizioni contenute nella deli- 
bera CIPE n. 39 del 2019; 
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2. con nota del 4 dicembre 2020, n. 12383, il 
MIMS ha richiesto al soggetto subentrante Alto Adria- 
tico l’invio di tutti gli elementi del PEF ed il piano fi- 
nanziario regolatorio, di seguito PFR, con decorrenza 
1° gennaio 2021; 


3. con nota del 26 gennaio 2021, n. 1941, il 
MIMS ha comunicato ad Autovie Venete le modalità 
di determinazione del valore netto dei cespiti devol- 
vibili riferito al 30 giugno 2020, ammissibile ai fini 
convenzionali, con la richiesta di predisporre il PEF 
transitorio, propedeutico alla sottoscrizione del Ter- 
zo atto aggiuntivo (concernente il periodo successivo 
al 31 marzo 2017) in attuazione della delibera CIPE 
n. 38 del 24 luglio 2019; 


4. con nota del 2 marzo 2021, n. 8351, Autovie 
ha trasmesso la proposta di PEF transitorio, contenen- 
te, altresì, lo sviluppo del valore di subentro per tutto 
il 2021 che include, oltre al valore dei cespiti devol- 
vibili, anche il valore delle poste figurative ai sensi 
dell’art. 5 della Convenzione vigente, e la bozza del 
III Atto aggiuntivo alla medesima Convenzione; 


5. con nota del 15 marzo 2021, n. 2331, il 
MIMS ha chiesto al concessionario Alto Adriatico la 
predisposizione di una versione aggiornata del PEF 
con decorrenza 1° luglio 2021; 


6. con nota 30 giugno 2021, n. 131, la società 
Alto Adriatico ha proposto modifiche all’ Accordo di 
cooperazione in ordine all’inserimento di un ulterio- 
re allegato per la disciplina delle modalità di appli- 
cazione del meccanismo del revenue sharing stabilito 
dall’ART, ed all’introduzione di integrazioni derivanti 
dalla necessità di tener conto dell’evento di forza mag- 
giore dell’emergenza epidemiologica da Covid-19; 


7.VART, a seguito della richiesta del MIMS 
di pronunciarsi sulle predette richieste di modifica 
relative ad aspetti di natura regolatoria, con nota del 
5 luglio 2021, ha ritenuto che la richiesta di mecca- 
nismo di revenue sharing simmetrico, ossia riferito 
all’eventuale riduzione del traffico previsto, per as- 
sicurare in caso di minori ricavi derivanti da volumi 
di traffico inferiori rispetto alle previsioni, il recupero 
dei mancati introiti nel periodo tariffario successivo, 
al fine di consentire la prosecuzione dei lavori e la 
sostenibilità economico-finanziaria del piano, risulte- 
rebbe in contrasto con i principi sanciti dal Codice e si 
tradurrebbe in una diminuzione del rischio attribuito, 
determinando la conseguente necessità di una riduzio- 
ne della remunerazione da riconoscere al gestore. Ciò 
non risulta, pertanto, in linea con la disciplina rego- 
latoria stabilita nella delibera ART n. 133 del 2018, 
avente l’obiettivo di garantire, secondo metodologie 
che incentivino la concorrenza, l’efficienza produttiva 
delle gestioni e il contenimento dei costi per gli utenti, 
condizioni di accesso eque e non discriminatorie alle 
infrastrutture autostradali, mentre, per quanto attiene 
agli effetti negativi derivanti dall'emergenza epide- 
miologica da Covid-19, ha rinviato ai contenuti della 
propria nota del 4 maggio 2021; 


8. con nota del 9 luglio 2021, la società Alto 


Adriatico ha preso atto della posizione assunta 
dall’ART ed ha proposto alcune integrazioni formali 
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al testo dell’ Accordo di cooperazione, ritenute condi- 
visibili dal MIMS, sulle quali 1’ ART non ha formulato 
ulteriori osservazioni; 


9. con nota del 30 settembre 2021, n. 236, Alto 
Adriatico, a seguito della richiesta del MIMS, ha tra- 
smesso l’aggiornamento del PEF edi relativi allegati al 
solo fine di aggiornare la decorrenza del subentro dal 
1° luglio 2021 al 1° gennaio 2022; 


10. con nota del 29 novembre 2021, n. 10440, 
la Direzione competente ha trasmesso all'Ufficio di 
Gabinetto del MIMS la documentazione istruttoria 
completa, nella quale viene determinato in via provvi- 
soria e previsionale il valore di subentro in circa 530,2 
milioni di euro, quantificato al 31 dicembre 2021 nel 
PEF transitorio, trasmesso dal concessionario uscente 
Autovie Venete; 


11. il NARS si è espresso con il citato parere 
n. 2 del 2021, evidenziando che, ha esaminato le sole 
principali modifiche al testo convenzionale in esame, 
poiché si era già espresso con il parere n. 5 del 2019 
sullo schema di Accordo in argomento; 


12. le osservazioni del NARS sul testo dell’ Ac- 
cordo di cooperazione riguardano in particolare: 


12.1 l’inclusione dell’emergenza epide- 
miologica da Covid-19 nell’art. 16.3, lettera d) tra le 
cause di forza maggiore e/o di caso fortuito. Il NARS 
rimette al Ministero istruttore la compiuta verifica di 
eventuali specifiche situazioni o ambiti (ad esempio 
misure di contenimento quali il lockdown) rispetto ai 
quali l'emergenza epidemiologica (già conosciuta al 
momento della sottoscrizione dell’ Accordo di coope- 
razione), potrebbe presentare aspetti di imprevedibilità 
ed eccezionalità, aspetti che, pertanto, riguarderebbero 
non l’evento in sé, bensì gli effetti da esso derivanti, 
apparendo altrimenti difficile, allo stato, ricomprende- 
re detta emergenza tra i «fatti imprevisti e imprevedibi- 
li» al momento della sottoscrizione dell’ Accordo di co- 
operazione, tanto più che degli effetti da essa scaturiti 
si è tenuto conto in sede di aggiornamento dello sche- 
ma di Accordo di cooperazione e dei relativi allegati; 


12.2 il suggerimento di valutare l’eventuale 
inserimento di un termine per l’approvazione da parte 
del concedente delle eventuali modificazioni dello sta- 
tuto del concessionario; 


13. per quanto riguarda il PEF, nelle sue osser- 
vazioni principali il NARS: 


13.1 richiama l’istruttoria del MIMS per la 
determinazione del valore dei cespiti ai fini del su- 
bentro. Il concessionario scaduto, Autovie Venete ha 
assunto a riferimento i criteri definiti dall’art. 5 del- 
la direttiva interministeriale n. 283 del 1998 (Costa - 
Ciampi), la quale stabilisce che «per le nuove opere 
eseguite in base alla convenzione, stipulata tra ANAS 
(ora MIMS) ed il concessionario uscente, e non am- 
mortizzate, il concessionario subentrante è tenuto al 
pagamento di un indennizzo. Tale indennizzo risulta 
determinato come differenza tra il costo complessivo 
sostenuto per la realizzazione delle opere stesse, va- 
lutato ai sensi dell’art. 2426, comma 1, n. le n. 3, del 
codice civile, e la somma delle quote di ammortamen- 
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to dedotte dal concessionario uscente, accresciute del- 
la somma degli accantonamenti risultanti dai maggiori 
introiti derivanti dall’incremento di tariffa riconosciu- 
to e ricompreso nella variabile X di cui alla formula di 
revisione tariffaria approvata con delibera Cipe 20 di- 
cembre 1996 e successive modifiche, al fine delle rea- 
lizzazione delle opere suddette. Tali valori risultano dai 
bilanci d’esercizio regolarmente approvati e sottoposti 
a revisione contabile». Il MIMS ha anche specificato 
che tale disposizione risulta coordinata con l’art. 5 del- 
la Convenzione unica del concessionario Autovie ove 
si rileva che «Per le opere già assentite dalla conven- 
zione del 7.12.1999 ... e per i nuovi interventi ... di cui 
all’art. 2.2 della presente Convenzione, eseguiti e non 
ancora ammortizzati alla scadenza della concessione, 
il Concessionario uscente ha il diritto al versamento 
di un indennizzo da parte del soggetto subentrante. La 
misura di tale indennizzo sarà pari alla somma algebri- 
ca del capitale investito regolatori (CIN) non ammor- 
tizzato indicato alla riga a9) Capitale investito netto 
regolatorio del piano finanziario regolatorio dell’anno 
di scadenza della concessione e dell’ammontare indi- 
cato alla riga G) Credito da poste figurative del pia- 
no finanziario regolatorio nell’anno di scadenza della 
concessione»; 


13.2 riporta che il Ministero concedente ha 
accertato la quantificazione del valore dei cespiti de- 
volvibili valida ai fini dell’indennizzo da subentro 
attraverso la documentazione contabile ed extra-con- 
tabile richiesta dal MIMS medesimo. In particolare, 
la stima del valore subentro calcolata al 31 dicembre 
2021, riportata nella tabella di sintesi presente nell’ Al- 
legato E e basata su valori consuntivi fino al 31 di- 
cembre 2020 e valori previsionali relativi all’annualità 
2021, è quantificata in 530.150.600 euro; 


13.3 rimette al Ministero concedente la verifi- 
ca della quantificazione del valore di subentro presente 
nell’Accordo di cooperazione in esame, anche con ri- 
ferimento al tasso di congrua remunerazione adottato, 
per il concerto con il Ministero dell’economia e delle 
finanze, tenendo opportunamente conto della delibera 
CIPE n. 38/2019 e della disciplina convenzionale ap- 
plicabile al caso di specie; 


13.4 rileva il mantenimento del periodo rego- 
latorio (2020-2024) a fronte del posponimento dell’ini- 
zio della concessione al 1° gennaio 2022 e l’aggiorna- 
mento delle stime di traffico in riduzione dei volumi 
previsti con i relativi impatti sul piano economico 
finanziario; 


13.5 per quanto riguarda il tasso di remunera- 
zione di capitale investito nominale, di seguito WACC, 
previsto nel piano economico finanziario di Alto Adria- 
tico rammenta che, a seguito della citata delibera ART 
n. 133 del 19 dicembre 2018, l’ Autorità si è espressa 
con il successivo parere n. 4 del 23 maggio 2019 sul 
PEF/PFR riferito allo schema di accordo di coopera- 
zione di Alto Adriatico 2019, contenente il WACC pari 
a 6,92% e raccomanda al MIMS le opportune verifiche 
con l’ART, considerata la delibera della stessa Autorità 
n. 120 del 9 settembre 2021 medio tempore intervenuta 
e il tempo intanto trascorso rispetto alla precedente ap- 
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provazione e alle espressioni dell’ART sul tema, ferma 
restando l’esigenza di riaffidare celermente la tratta in 
esame, attualmente ancora gestita da Autovie Venete; 


sotto l’aspetto del contenuto: 


1. l’Accordo è costituito da tre Parti, oltre alle 
premesse: 


1.1 la Parte I, relativa all’accordo di coope- 
razione tra amministrazioni aggiudicatrici ai sensi 
dell’art. 17 della direttiva 2014/23/UE, che regola- 
menta principalmente il rapporto tra il concedente- 
MIMS e le amministrazioni pubbliche territoriali (ar- 
ticoli 1-6); 


1.2 la Parte II, relativa al regime emergenziale, 
che regolamenta le competenze del commissario de- 
legato ex ordinanza del Presidente del Consiglio dei 
ministri 5 settembre 2008, n. 3702, attualmente indi- 
viduato nella figura del Presidente della Regione Friu- 
li-Venezia Giulia a seguito della dichiarazione dello 
stato di emergenza determinatosi nel settore del traffi- 
co e della mobilità lungo la tratta A4 Venezia-Trieste, 
prorogato sino al 31 dicembre 2022; 


1.3 la Parte III, contenente disposizioni volte 
a disciplinare i termini e le condizioni per la realizza- 
zione degli interventi e la gestione dell’infrastruttura 
autostradale oggetto dell’accordo, che a sua volta si 
compone di 6 sezioni. In particolare nella I sezione, 
l’art. 9 dell’Accordo ridefinisce gli obblighi del con- 
cessionario, richiamando alcuni articoli del codice ci- 
vile, relativamente agli articoli 1176 comma 2 (Dili- 
genza nell’adempimento) e 2050 (Responsabilità per 
l’esercizio di attività pericolose). Nella sezione IV, 
l’art. 29 dell’ Accordo ridefinisce i «Poteri e vigilan- 
za del concedente», tra gli altri, prevedendo poteri di 
interventi sostitutivi del concedente con oneri a carico 
del concessionario, in caso di inerzia di quest’ultimo; 


2. è prevista la costituzione di un Comitato con- 
giunto paritetico, denominato «Comitato di indirizzo 
e coordinamento» per il raggiungimento e il monito- 
raggio degli obiettivi strategici previsti dall’ Accordo 
e composto da sei membri, di cui: 


due membri nominati dal MIMS, di cui uno con 
funzione di Presidente; 


un membro nominato dal Ministero dell’econo- 
mia e delle finanze, di seguito MEF; 


tre membri nominati dalle regioni, di cui due di 
nomina della Regione Friuli-Venezia Giulia e uno di 
nomina della Regione Veneto; 


3. la durata della concessione, comprensiva del- 
le fasi di progettazione e realizzazione delle opere è 
stabilita in trent'anni decorrenti dalla data di efficacia 
dell’ Accordo medesimo; 


4. formano parte integrante dello schema di Ac- 
cordo di cooperazione i seguenti allegati: 


A) Descrizione interventi; 
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B) Caratteristiche tecniche dell’ Arteria auto- 
stradale, aree di servizio e modalità di esazione del 
pedaggio; 

C) Classificazione degli interventi di ordinaria 
manutenzione; 


D) Cronoprogramma degli interventi; 


E) Piano economico-finanziario (PEF) e Piano 
finanziario regolatorio (PFR); 


F) Sistema di contabilità regolatoria; 
G) Requisiti di solidità patrimoniale; 
H) Tariffa unitaria media, criteri di determina- 


zione delle componenti tariffarie e modalità di ade- 
guamento annuale; 


1) Analisi trasportistica; 
J) Indicatori di qualità; 


K) Disciplinare per l’applicazione di sanzioni 
e di penali; 


L) Statuto del concessionario; 


5. le modifiche inserite nell’ Accordo in esame 
rispetto allo schema precedentemente approvato da 
questo Comitato con la citata delibera n. 39 del 2019, 
riguardano principalmente: 


5.1 l'aggiornamento del cronoprogramma rea- 
lizzativo degli investimenti; 


5.2 l’aggiornamento delle previsioni di traffico; 


5.3 l’aggiornamento in circa 530,2 milioni di 
euro del valore provvisorio di subentro da riconoscere 
al concessionario uscente; 


5.4 gli aggiornamenti dei termini relativi al su- 
bentro da parte della società Alto Adriatico; 


5.5 la ridefinizione degli obblighi del conces- 
sionario all’art. 9 dell’ Accordo, con il richiamo ad al- 
cuni articoli del codice civile; 


5.6 l’inserimento dell’evento Covid tra le cau- 
se di forza maggiore, nell’art. 16 «Allocazione dei 
rischi»; 


5.7 la ridefinizione dei «Poteri e vigilanza del 
concedente» nell’art. 29 dell’ Accordo. 


sotto l’aspetto economico-finanziario: 


1. Il PEF di Alto Adriatico è sviluppato su una 
durata della concessione individuata in trent'anni 
(1°gennaio 2022 - 31 dicembre 2051) ed è formulato 
mediante uso dei dati a consuntivo per il 2019-2020 e 
previsionali per il 2021; 


2. il valore degli investimenti da effettuare è pari 
a circa 954 milioni di euro per il periodo 2021 - 2031, 
relativi principalmente agli interventi previsti per il 
tratto San Donà di Piave — Villesse; 


3. il WACC è pari a 6,92%; 


4. il tasso interno di rendimento, di seguito TIR, 
di progetto è pari al 7,08%; 


5. il recupero di produttività previsto sul primo 
periodo regolatorio è del 2,19% annuo; 
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6. il piano presenta un valore di indennizzo prov- 
visorio e previsionale al 31 dicembre 2021 pari a circa 
530,2 milioni di euro, come emerge dal PEF transito- 
rio di Autovie Venete; 

7. per quanto riguarda la tariffa, quella dei veico- 
li leggeri è pari a 0,05803 euro/km, quella dei veicoli 
pesanti è pari a 0,10563 euro/km. La tariffa media 
unitaria risulta caratterizzata dalla stabilità della ta- 
riffa nel primo periodo regolatorio 2020-24, riducen- 
dosi dello 0,66% per gli anni successivi, dal 2025 al 
2051; 

8. le stime di traffico (Allegato /) tengono con- 
to dell’impatto negativo dovuto all’emergenza sani- 
taria Covid 19, trattandosi dell’avvio di una nuova 
concessione, in diminuzione rispetto alla previsione 
del 2019. Il PFR evidenzia, per l’anno 2022, un vo- 
lume di traffico che passa dai circa 2,72 miliardi di 
veicoli/km previsti nel PFR 2019 a circa 2,35 miliar- 
di di veicoli/km previsti nel PFR aggiornato, per un 
totale complessivo sull’intero periodo concessorio 
in diminuzione da circa 94,5 miliardi di veicoli/km 
(PFR 2019) a circa 87 miliardi di veicoli/km (PFR 
aggiornato); 

Tenuto conto dell’esame della proposta svolta ai 
sensi della delibera CIPE 28 novembre 2018, n. 82, 
recante «Regolamento interno del Comitato intermi- 
nisteriale per la programmazione economica», così 
come modificata dalla delibera CIPE 15 dicembre 
2020, n. 79, recante «Regolamento interno del Comi- 
tato interministeriale per la programmazione econo- 
mica e lo sviluppo sostenibile (CIPESS)»; 

Vista la nota del 22 dicembre 2021, n. 6776, predi- 
sposta congiuntamente dal Dipartimento per la pro- 
grammazione e il coordinamento della politica econo- 
mica della Presidenza del Consiglio dei ministri e dal 
MEF, posta a base dell’odierna seduta del Comitato, 
contenente le valutazioni e le prescrizioni da riportare 
nella presente delibera; 

Su proposta del Ministro delle infrastrutture e della 
mobilità sostenibili; 

Considerato il dibattito svolto in seduta e la richiesta 
avanzata dal Presidente della Regione Friuli-Venezia 
Giulia, di tener conto, nelle indicazioni temporali per 
la conclusione del procedimento, della necessità di 
aggiornare i termini di efficacia dell’ Accordo in argo- 
mento, con riferimento alla data del 10 gennaio 2022, 
non più attuale, considerazioni condivise dal Ministro 
delle infrastrutture e della mobilità sostenibili; 


Delibera: 


1. Ai sensi della normativa richiamata in premessa, 
è approvato l’aggiornamento dell’ Accordo di coope- 
razione tra il Ministero delle infrastrutture e della mo- 
bilità sostenibili e il concessionario Società Autostra- 
de Alto Adriatico S.p.a. come regolato dall’art. 13-bis, 
comma 4, del decreto-legge 16 ottobre 2017, n. 148, 
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per l’affidamento in concessione delle tratte auto- 
stradali A4 Venezia — Trieste, A23 Palmanova — Udi- 
ne, A28 Portogruaro - Conegliano, A57 Tangenziale 
di Mestre per la quota parte e A34 Raccordo Villes- 
se — Gorizia, con le raccomandazioni di cui al parere 
NARS n. 2 del 22 dicembre 2021, che il Comitato fa 
proprie e che di seguito si riportano, integrate con una 
ulteriore prescrizione del Comitato. 


1.1. Si rimette al Ministero istruttore di verificare 
la quantificazione del valore di subentro, a carico del 
concessionario subentrante, presente nell’ Accordo di 
cooperazione in esame, per il concerto con il Mini- 
stero dell’economia e delle finanze, tenendo opportu- 
namente conto della delibera CIPE n. 38 del 2019 e 
della disciplina convenzionale applicabile al caso di 
specie. 

1.2. Con riferimento al tasso di remunerazione 
previsto nel piano economico finanziario e piano fi- 
nanziario regolatorio, si raccomandano al Ministero 
istruttore le opportune verifiche con la preposta Au- 
torità, per quanto di competenza, considerato il tempo 
intanto trascorso rispetto alla precedente approvazio- 
ne e alle espressioni dell’ Autorità di regolazione dei 
trasporti sul tema. 

1.3. Si suggerisce di valutare l’eventuale inserimen- 
to di un termine per l’approvazione da parte del con- 
cedente delle eventuali modificazioni dello statuto del 
concessionario. 


1.4. Si rimette al Ministero proponente la compiuta 
verifica, relativamente all’art. 16.3, lettera d, dell’Ac- 
cordo di cooperazione, di eventuali specifiche situa- 
zioni o ambiti rispetto ai quali l’emergenza epidemio- 
logica potrebbe presentare aspetti di imprevedibilità 
ed eccezionalità. 


2. Con riferimento ai presupposti di efficacia 
dell’ Accordo di cooperazione, di cui all’art. 42.1 (re- 
gistrazione della Corte dei conti del decreto intermi- 
nisteriale di approvazione dell’ Accordo medesimo e 
corresponsione del valore di subentro al concessiona- 
rio uscente), considerata la complessità dell’operazio- 
ne finanziaria sottesa al perfezionamento dell’ Accor- 
do ed al fine di garantirne l’esito nel più breve tempo 
possibile, si raccomanda di aggiornare il termine fis- 
sato al 10 gennaio 2022, non più attuale. 


3. Il MIMS provvederà ad assicurare, per conto di 
questo Comitato, la conservazione dei documenti rela- 
tivi al progetto in esame. 


Roma, 22 dicembre 2021 
Il Presidente: DRAGHI 
II Segretario: TABACCI 


Registrato alla Corte dei conti il 21 marzo 2022 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle 
finanze, n. 392 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
di taluni medicinali per uso umano 


Estratto determina AAM/PPA n. 231/2022 del 16 marzo 2022 


Trasferimento di titolarità: MC1/2021/1306 - AIN/2021/2749. 
Cambi nome: C1B/2021/3375 - C1B/2021/3377 - N1B/2021/1634. 


Numeri procedura AT/H/0978/001/1B/003 
- FI/H/0880/001/IB/018. 


È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio dei sotto elencati medicinali, in tutte le 
forme, dosaggi e confezioni autorizzati, fino ad ora intestati a nome del- 
la società Sanofi S.r.1., codice fiscale 00832400154, con sede legale e 
domicilio fiscale in viale Luigi Bodio n. 37/B - 20158 Milano (Italia). 


Medicinali: 
ATROVENT-A.I.C. n. 029308; 
BATRAFEN-A.I.C. n. 025321; 
BIOFLORIN - A_I.C. n. 024274; 
BISOLMONUS - A.LC. n. 048952; 
BISOLVON - A._I.C. n. 021004; 
BISOLVON TOSSE SEDATIVO - A.LC. n. 038593; 
BUSCOACTFOKUS - A.LC. n. 047596; 
BUSCOFEN - A.LC. n. 029396; 
BUSCOFENACT - A.L.C. n. 041631; 
BUSCOFENPOCKET - A.I.C. n. 045386; 
BUSCOFOKUS - A.I.C. n. 047939; 
BUSCOIBS - A.I.C. n. 048786; 
BUSCOPAN - A.I.C. n. 006979; 
BUSCOPAN COMPOSITUM - A.L.C. n. 029454; 
DULCOLAX - A.LC. n. 008997; 
ENTEROG ANTIDIARROICO - A.L.C. n. 026112; 
ENTEROGERMINA - A.I.C. n. 013046; 
FEXACTIV - A.LC. n. 043904; 
FEXALLEGRA_-A.LC. n. 042554; 
FEXALLEGRA NASALE - A.LC. n. 027910; 
FEXOFENADINA SANOFI - A.LC. n. 033304; 
GUTTALAX - A.L.C. n. 020949; 
MAALOX - A.I.C. n. 020702; 
MAALOX NAUSEA - A.LC. n. 033013; 
MAALOX REFLUSSO - A.LC. n. 041056; 
MAG 2-A.L.C. n. 025519; 
MIZOLLEN - A_I.C. n. 032310; 
MUCOSOLVAN - A.I.C. n. 024428; 
MUSKIDOL - A.L.C. n. 022620; 
NASACORT - A.T.C. n. 033938; 
NOVALGINA - A.L.C. n. 008679; 
PENTOSSIVERINA SANOFI - A.L.C. n. 043933; 
PLANTAGO SANOFI - A.LC. n. 047866; 
RINOGUTT - A.I.C. n. 023547; 
SOLUZIONE SCHOUM - A.I.C. n. 004975; 
SURFACTAL - A_T.C. n. 026751; 
TELFAST - A.L.C. n. 033303; 
ZERINOACTIV - A_LC. n. 041218; 


ZERINODEK DECONGESTIONANTE NASALE - A.LC. 
n. 026371; 


ZERINOFEBB - A.LC. n. 022837; 
ZERINOL - A.L.C. n. 035304; 
ZERINOL GOLA - A.L.C. n. 041239; 


europea: 


ZERINOL GOLA MENTA - A.LC. n. 036088; 
ZERINOL GOLA RIBES NERO - A.L.C. n. 036089 
ZERINOLFLU - A.LC. n. 035191, 


alla società Opella Healthcare Italy S.r.1., codice fiscale 13445820155, 
con sede legale e domicilio fiscale in viale Luigi Bodio n. 37/B - 20158 
Milano (Italia). 

Con la variazione della denominazione dei seguenti medicinali: 


da FEXOFENADINA SANOFI a FEXOFENADINA OPELLA 
HEALTHCARE; 

da PLANTAGO SANOFI a 
HEALTHCARE; 


da PENTOSSIVERINA SANOFI a PENTOSSIVERINA OPEL- 
LA HEALTHCARE. 


PLANTAGO OPELLA 


Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei 
medicinali sopraindicati deve apportare le necessarie modifiche al ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 


Smaltimento scorte 


I lotti dei medicinali, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca- 
denza indicata in etichetta. 


Proroga commercializzazione lotti già prodotti 
e non ancora rilasciati 


È autorizzata la proroga della commercializzazione, con foglio illu- 
strativo ed etichette non aggiornate, dei seguenti lotti già prodotti e non 
ancora rilasciati alla data di entrata in vigore della presente determina. 

Medicinali: 

«Maalox Plus 200 mg + 200 mg + 25 mg compresse masticabili» 
30 compresse - confezione A.I.C. n. 020702080 - lotti 2U015 - 2U016; 


«Maalox Plus 200 mg + 200 mg + 25 mg compresse masticabili» 
50 compresse - confezione A.I.C. n. 020702344 - lotti 2U004. 


I lotti sopracitati possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 
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Autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Sodio Cloruro Fki» 


Estratto determina AAM/PPA n. 264/2020 del 23 marzo 2022 


È autorizzata l'immissione in commercio del medicinale SODIO 
CLORURO EKI anche nelle forme farmaceutiche, dosaggi e confezioni 
di seguito indicate. 


Confezioni: 


«0,9% soluzione per infusione» 1 sacca freeflex da 50 ml con 
sovrasacca con adattatore ProDapt per flaconcino - A.I.C. n. 031938816 
(base 10) OYGQ80 (base 32); 


«0,9% soluzione per infusione» 1 sacca freeflex da 100 ml con 
sovrasacca con adattatore ProDapt per flaconcino - A.IL.C. n. 031938828 
(base 10) OYGQ8D (base 32); 


«0,9% soluzione per infusione» 1 sacca freeflex da 250 ml con 
sovrasacca con adattatore ProDapt per flaconcino - A.I.C. n. 031938830 
(base 10) OYGQ8G (base 32); 
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«0,9% soluzione per infusione» 60 sacche freeflex da 50 ml con 
sovrasacca con adattatore ProDapt per flaconcino - A.I.C. n. 031938842 
(base 10) OYGQ8U (base 32); 


«0,9% soluzione per infusione» 50 sacche freeflex da 100 ml con 
sovrasacca con adattatore ProDapt per flaconcino - A.I.C. n. 031938855 
(base 10) 00YGQ7 (base 32); 


«0,9% soluzione per infusione» 30 sacche freeflex da 250 ml con 
sovrasacca con adattatore ProDapt per flaconcino - A.IL.C. n. 031938867 
(base 10) 00YGQM (base 32). 


Forma farmaceutica: soluzione per infusione. 
Principio attivo: sodio cloruro. 


Titolare A.I.C.: Fresenius Kabi Italia S.r.l., codice fiscale 
03524050238, con sede legale e domicilio fiscale in via Camagre n. 41 
- 37063 Isola della Scala (VR), Italia. 


Codice pratica: VN2/2021/138. 
Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Per le confezioni sopracitate è adottata la seguente classificazione 
ai fini della rimborsabilità: C(nn) (classe di medicinali non negoziata). 


Classificazione ai fini della fornitura 


Per le confezioni sopracitate è adottata la seguente classificazione 
ai fini della fornitura: 


SOP (medicinale senza obbligo di prescrizione medica), per le 
confezioni da 1 sacca; 


OSP (medicinale ad uso ospedaliero o struttura assimilata), per 
le confezioni da 30, 50, 60 sacche 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
presente determina. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integra- 
zioni, in virtù del quale non sono incluse negli stampati quelle parti del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento 
che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al 
momento dell'immissione in commercio del medicinale generico. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Ultravist» 


Estratto determina AAM/PPA n. 276/2022 del 23 marzo 2022 


Si autorizza la seguente variazione, relativamente al medicinale 
ULTRAVIST: 


Tipo II, C.1.4) - Aggiornamento degli stampati, in seguito alle 
risultanze della procedura europea NO/H/WS/xxxx/049, adottata su ri- 
chiesta del PRAC a seguito della procedura PSUSA/00001773/202006 
per inserimento di una nuova avvertenza. 


Si modificano il par. 4.4 del riassunto delle caratteristiche del pro- 
dotto e il par. 2 del foglio illustrativo. 


Confezioni A.I.C. n.: 

026965018 - «240 mg/ml soluzione iniettabile» 1 flacone 50 ml; 
026965044 - «300 mg/ml soluzione iniettabile» 1 flacone 50 ml; 
026965057 - «300 mg/ml soluzione iniettabile» 1 flacone 75 ml; 
026965069 - «300 mg/ml soluzione iniettabile» 1 flacone 100 ml; 
026965083 - «370 mg/ml soluzione iniettabile» 1 flacone 50 ml; 
026965095 - «370 mg/ml soluzione iniettabile» 1 flacone 100 ml; 
026965107 - «370 mg/ml soluzione iniettabile» 1 flacone 200 ml; 
026965121 - «150 mg/ml soluzione iniettabile» 1 flacone 200 ml; 
026965133 - «300 mg/ml soluzione iniettabile» 1 flacone 200 ml; 
026965145 - «300 mg/ml soluzione iniettabile» 1 flacone 500 ml; 
026965160 - «370 mg/ml soluzione iniettabile» 1 flacone 500 ml; 
026965184 - «300 mg/ml soluzione iniettabile» 1 flacone 20 ml; 
026965196 - «300 mg/ml soluzione per infusione» cartuccia da 75 


ml; 

i 026965208 - «300 mg/ml soluzione per infusione» cartuccia da 100 
ml; 

i 026965210 - «300 mg/ml soluzione per infusione» cartuccia da 125 
ml; 

I 026965222 - «300 mg/ml soluzione per infusione» cartuccia da 150 
ml; 

026965234 - «370 mg/ml soluzione per infusione» cartuccia da 75 
ml; 

i 026965246 - «370 mg/ml soluzione per infusione» cartuccia da 100 
ml; 

Î 026965259 - «370 mg/ml soluzione per infusione» cartuccia da 125 
ml; 

i 026965261 - «370 mg/ml soluzione per infusione» cartuccia da 150 
ml. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di cui 
al presente estratto. 


Codice pratica: VN2/2021/105. 
Procedura europea: NO/H/xxxx/WS/049. 


Titolare A.I.C.: BAYER AG, con sede legale e domicilio fiscale in 
Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen - Germania. 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vi- 
gore della presente determina, al riassunto delle caratteristiche del 
prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio 
illustrativo. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legisla- 
tivo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazio- 
ni, il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua 
italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia 
di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che in- 
tende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne 
preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la tradu- 
zione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In 
caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


2-4-2022 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzet- 
ta Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i 
lotti prodotti nel periodo di cui al comma 1 del precedente paragrafo, 
della presente determina, che non riportino le modifiche autorizzate, 
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza 
del medicinale indicata in etichetta. A decorrere dal termine di trenta 
giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana della presente determina, i farmacisti sono tenuti a 
consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono 
la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante l’uti- 
lizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibi- 
le al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo 
termine. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


22A02046 


Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura decentrata, del medicinale per uso 
umano «Ivabradina Doc Generici», con conseguente mo- 
difica degli stampati. 


Estratto determina AAM/PPA n. 260/2022 del 23 marzo 2022 


L’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale 
IVABRADINA DOC GENERICI, 


confezioni: 


044672018 - «2,5 mg compresse rivestite con film» 56 com- 
presse in blister AL/AL; 


044672020 - «2,5 mg compresse rivestite con film» 56 com- 
presse in blister PVC/PE/PVDC/AL; 


044672032 - «5 mg compresse rivestite con film» 56 com- 
presse in blister AL/AL; 


044672044 - «5 mg compresse rivestite con film» 56 com- 
presse in blister PVC/PE/PVDC/AL; 


044672057 - «7,5 mg compresse rivestite con film» 56 com- 
presse in blister AL/AL; 


044672069 - «7,5 mg compresse rivestite con film» 56 com- 
presse in blister PVC/PE/PVDC/AL. 


titolare A.I.C.: DOC Generici S.r.l. con sede legale e domicilio 
fiscale in via Turati n. 40 - 20121 Milano (Italia) - codice fiscale/partita 
IVA: 11845960159: 


procedura: decentrata; 
codice procedura europea: NL/H/3623/001-003/R/001; 
codice pratica: FVRMC/2021/41; 


è rinnovata con validità illimitata dalla data comune di rinnovo europeo 
(CRD) 15 dicembre 2021, con conseguente modifica del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e dell’etichettatura. 


Stampati 


Le modifiche devono essere apportate per il riassunto delle caratte- 
ristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della determina di cui 
al presente estratto mentre per il foglio illustrativo e l’etichettatura entro 
e non oltre sei mesi dalla medesima data. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto. 
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Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui al precedente paragrafo del presente estratto, 
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet- 
ta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n. DG/821/2018 
del 24 maggio 2018 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana n. 133 dell’11 giugno 2018. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


22A02047 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Enalapril e Lercanidipina 
Mylan Pharma». 


Estratto determina AAM/PPA n. 277/2022 del 23 marzo 2022 


Autorizzazione variazioni: 
sono autorizzate le seguenti variazioni: 


variazione di tipo II C.I.4) Aggiornamento stampati per in- 
cludere nuove informazioni di sicurezza, adeguamento alla linea guida 
eccipienti e modifiche editoriali minori; 


variazione di tipo IB C.I1.2.a) Aggiornamento stampati per 
adeguamento al medicinale di riferimento. 


Modifiche ai paragrafi 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.26 5.3 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragra- 
fi del foglio illustrativo, relativamente al medicinale: ENALAPRIL E 
LERCANIDIPINA MYLAN PHARMA. 


Confezione: 


045342019 - «20 mg/10 mg compresse rivestite con film» 14 
compresse in blister OPA/AL/PVC-AL; 


045342021 - «20 mg/10 mg compresse rivestite con film» 28 
compresse in blister OPA/AL/PVC-AL; 


045342033 - «20 mg/10 mg compresse rivestite con film» 30 
compresse in blister OPA/AL/PVC-AL; 


045342045 - «20 mg/10 mg compresse rivestite con film» 56 
compresse in blister OPA/AL/PVC-AL; 


045342058 - «20 mg/10 mg compresse rivestite con film» 90 
compresse in blister OPA/AL/PVC-AL. 


Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a. con sede legale e domicilio fiscale 
in via Vittor Pisani n. 20 - 20124 Milano (MI) - Italia - codice fiscale 
13179250157. 


Codice di procedura: PT/H/1744/002/II/001 - PT/H/1744/002/ 
IB/008. 


Codice pratica: VC2/2018/698 - C1B/2020/2932. 
Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
determina di cui al presente estratto, al riassunto delle caratteristiche 
del prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio 
illustrativo. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legisla- 
tivo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazio- 
ni, il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua 
italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia 
di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che in- 
tende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne 
preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la tradu- 
zione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In 
caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


2-4-2022 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti nel 
periodo di cui al precedente paragrafo del presente estratto, che non riportino 
le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A decorrere dal termine 
di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana del presente estratto, i farmacisti sono tenuti a consegnare 
il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la modalità di ritiro 
in formato cartaceo o analogico o mediante l’utilizzo di metodi digitali al- 
ternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo 
aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a quello 
della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana. 


22A02048 


Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, se- 
condo procedura decentrata, del medicinale per uso umano 
«Asbima», con conseguente modifica degli stampati. 


Estratto determina AAM/PPA n. 278/2022 del 23 marzo 2022 


L’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale: 


ASBIMA, 
confezioni: 


044196018 - «S mg/80 mg compresse rivestite con film» 7 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 

044196020 - «5 mg/80 mg compresse rivestite con film» 14 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 


044196032 - «S mg/80 mg compresse rivestite con film» 28 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 


044196044 - «5 mg/80 mg compresse rivestite con film» 30 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 

044196057 - «S mg/80 mg compresse rivestite con film» 56 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 

044196069 - «S mg/80 mg compresse rivestite con film» 90 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 

044196071 - «5 mg/80 mg compresse rivestite con film» 98 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 

044196083 - «5 mg/160 mg compresse rivestite con film» 7 com- 
presse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 

044196095 - «S mg/160 mg compresse rivestite con film» 14 
compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 

044196107 - «S mg/160 mg compresse rivestite con film» 28 
compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 

044196119 - «S mg/160 mg compresse rivestite con film» 30 
compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 

044196121 - «S mg/160 mg compresse rivestite con film» 56 
compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 

044196133 - «S mg/160 mg compresse rivestite con film» 90 
compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 

044196145 - «S mg/160 mg compresse rivestite con film» 98 
compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 

044196158 - «10 mg/160 mg compresse rivestite con film» 7 
compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 

044196160 - «10 mg/160 mg compresse rivestite con film» 14 
compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 

044196172 - «10 mg/160 mg compresse rivestite con film» 28 
compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 

044196184 - «10 mg/160 mg compresse rivestite con film» 30 
compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 

044196196 - «10 mg/160 mg compresse rivestite con film» 56 
compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 

044196208 - «10 mg/160 mg compresse rivestite con film» 90 
compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 

044196210 - «10 mg/160 mg compresse rivestite con film» 98 
compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/AL; 
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titolare A.I.C.: Zentiva Italia S.r.l. con sede legale e domicilio fiscale 
in viale Luigi Bodio n. 37/B - 20158 Milano (Italia) - codice fiscale/partita 
IVA: 11388870153; 


procedura: decentrata; 
codice procedura europea: CZ/H/0877/001-003/R/001; 
codice pratica: FVRMC/2020/69; 


è rinnovata con validità illimitata dalla data comune di rinnovo europeo 
(CRD) 13 aprile 2021, con conseguente modifica del riassunto delle caratte- 
ristiche del prodotto, del foglio illustrativo e dell’etichettatura. 


Stampati 


Le modifiche devono essere apportate per il riassunto delle caratteri- 
stiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della determina di cui al 
presente estratto mentre per il foglio illustrativo e l’etichettatura entro e non 
oltre sei mesi dalla medesima data. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 apri- 
le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il foglio illustra- 
tivo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limitatamente 
ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua te- 
desca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare 
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a 
disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul fo- 
glio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana della presente determina che i lotti prodotti nel pe- 
riodo di cui al precedente paragrafo del presente estratto, che non riportino le 
modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino alla data 
di scadenza del medicinale indicata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 
della determina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 133 dell’11 giugno 2018. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a quello 
della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana. 


22A02049 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Lansox» 


Estratto determina AAM/PPA n. 279/2022 del 23 marzo 2022 


Autorizzazione variazione. 
Sono autorizzate le seguenti variazioni di tipo Il: 


C.I.4) - modifica stampati per adeguamento al Company core data 
sheet (CCDS v. 26) per lansoprazolo; modifiche editoriali; 


C.I.4) - modifica stampati per adeguamento al Company core data 
sheet (CCDS v. 27) per lansoprazolo; 


modifica dei paragrafi: 4.1, 4.2, 4.4, 4.6, 4.8, 5.2,9 e 10 del riassunto 
delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio illustra- 
tivo, relativamente al 


medicinale: LANSOX. 
Confezioni: 

028600017 - «30 mg capsule rigide» 14 capsule; 

028600029 - «15 mg capsule rigide» 14 capsule; 

028600031 - «15 mg capsule rigide» 28 capsule; 

028600043 - «15 mg capsule rigide» 35 capsule; 

028600056 - «30 mg capsule rigide» 28 capsule; 

028600068 - «30 mg capsule rigide» 35 capsule; 

028600070 - «15 mg compresse orodispersibili» 14 compresse; 
028600082 - «15 mg compresse orodispersibili» 28 compresse; 
028600094 - «30 mg compresse orodispersibili» 14 compresse; 
028600106 - «30 mg compresse orodispersibili» 28 compresse. 


Titolare A.I.C.: Takeda Italia S.p.a. con sede legale via Elio Vittorini 
n. 129 - 00144 Roma - Italia (codice fiscale 00696360155). 


Codice procedura europea: DE/H/1699/001-004/11/033 
- DE/H/1699/001-004/11/034. 


Codice pratica: VC2/2020/417 - VC2/2021/76. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di cui al 
presente estratto. 
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Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve ap- 
portare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della deter- 
mina di cui al presente estratto, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limita- 
tamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in 
lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso comple- 
mentare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e 
tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in al- 
tra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura 
e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana della presente determina che i lotti prodotti nel pe- 
riodo di cui al precedente paragrafo del presente estratto, che non riportino 
le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A decorrere dal termine 
di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana della presente determina, i farmacisti sono tenuti a conse- 
gnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la modalità di 
ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante l’utilizzo di metodi digitali 
alternativi. Il titolare A.L.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrati- 
vo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a quello 
della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana. 


22402050 
CAMERA DI COMMERCIO 
INDUSTRIA ARTIGIANATO E AGRICOLTURA 
DI FOGGIA 


Provvedimento concernente i marchi di 
identificazione dei metalli preziosi 


Ai sensi dell’art. 29 del regolamento sulla disciplina dei titoli e dei mar- 
chi di identificazione dei metalli preziosi, approvato con decreto del Presi- 
dente della Repubblica 30 maggio 2002, n. 150, si rende noto che: 


la sottoindicata ditta, già assegnataria del marchio a fianco di essa 
corrispondente, ha cessato la propria attività connessa all’uso del marchio 
stesso ed è stata cancellata dal registro degli assegnatari di cui all’art. 14 del 
decreto legislativo 22 maggio 1999, n. 251. Il punzone in dotazione all’im- 
presa e da questa riconsegnato alla Camera di commercio di Foggia è stato 
ritirato e deformato. 


Marchio: 76FG impresa: «Simchic Di Murgo Simona» via Ospedale 
Orsini, 11 - 71043 - Manfredonia. 


22A02057 


MINISTERO DELL’INTERNO 


Estinzione della Confraternita 
del SS. Nome di Gesù, in Avigliana 


Con decreto del Ministro dell’interno del 10 marzo 2022 viene estinta 
la Confraternita del SS. Nome di Gesù, con sede in Avigliana (TO). 


Il provvedimento di estinzione acquista efficacia civile dal momento 
dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 


Il patrimonio di cui risultasse titolare l’ente estinto è devoluto secondo 
le modalità disposte dal provvedimento canonico. 


22A02051 
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Estinzione della Confraternita 
di S. Bernardino, in Virle Piemonte 


Con decreto del Ministro dell’interno del 10 marzo 2022 viene estinta 
la Confraternita di S. Bernardino, con sede in Virle Piemonte (TO). 


Il provvedimento di estinzione acquista efficacia civile dal momento 
dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 


Il patrimonio di cui risultasse titolare l’ente estinto è devoluto secondo 
le modalità disposte dal provvedimento canonico. 
22A02052 


Estinzione della Confraternita 
di S. Croce, in Santena 


Con decreto del Ministro dell’interno del 10 marzo 2022 viene estinta 
la Confraternita di S. Croce, con sede in Santena (TO). 


Il provvedimento di estinzione acquista efficacia civile dal momento 
dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 

Il patrimonio di cui risultasse titolare l’ente estinto è devoluto secondo 
le modalità disposte dal provvedimento canonico. 


22A02053 


Estinzione della Confraternita 
di S. Croce, in Riva Presso Chieri 


Con decreto del Ministro dell’interno del 10 marzo 2022 viene estinta 
la Confraternita di S. Croce, con sede in Riva Presso Chieri (TO). 


Il provvedimento di estinzione acquista efficacia civile dal momento 
dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 

Il patrimonio di cui risultasse titolare l’ente estinto è devoluto secondo 
le modalità disposte dal provvedimento canonico. 


22A02054 


Riconoscimento della personalità giuridica della 
Casa Religiosa denominata «Stella del Mare», in Bari 


Con decreto del Ministro dell’interno del 10 marzo 2022 viene ricono- 
sciuta la personalità giuridica civile della Casa Religiosa denominata «Stella 
del Mare», con sede in Bari. 


22A02055 


Estinzione dell’ Arciconfraternita della Misericordia, 
in Savigliano 
Con decreto del Ministro dell’interno del 10 marzo 2022 viene estinta 
l’arciconfraternita della Misericordia, con sede in Savigliano (CN). 


Il provvedimento di estinzione acquista efficacia civile dal momento 
dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 

Il patrimonio di cui è titolare l’ente estinto è devoluto secondo le moda- 
lità disposte dal provvedimento canonico. 


22A02056 


MINISTERO 
DELLA TRANSIZIONE ECOLOGICA 


Avviso pubblico finalizzato alla selezione di proposte proget- 
tuali inerenti attività di ricerca fondamentale nell’ambito del 
Piano nazionale di ripresa e resilienza (PNRR), Missione 2 
«Rivoluzione verde e transizione ecologica», Componente 2 
«Energia rinnovabile, idrogeno, rete e mobilità sostenibile», 
Investimento 3.5 «Ricerca e sviluppo sull’idrogeno», finan- 
ziato dall’ Unione europea — Next Generation EU a valere sul 
decreto 23 dicembre 2021, art. 1, comma 5, lett. A. 


In data 23 marzo 2022 è stato approvato dalla Direzione generale in- 
centivi energia del Ministero della transizione ecologica l’avviso pubblico 
rivolto agli enti di ricerca e alle università, anche congiuntamente tra loro 
o con imprese che esercitano attività dirette alla produzione di beni e/o di 
sevizi, fino ad un massimo di cinque soggetti, per la realizzazione di progetti 


2-4-2022 


di ricerca fondamentale in riferimento alle seguenti tematiche: 4) produzione 
di idrogeno clean e green; b) tecnologie innovative per lo stoccaggio e il 
trasporto dell’idrogeno e la sua trasformazione in derivati ed e-five/s; c) celle 
a combustibile per applicazioni stazionarie e di mobilità. 


La dotazione finanziaria ammonta a euro 20.000.000,00, di cui il 40% 
è destinata al finanziamento di progetti da realizzarsi integralmente o per la 
quota maggioritaria presso sedi, filiali, stabilimenti o laboratori ubicati nelle 
Regioni Abruzzo, Basilicata, Calabria, Campania, Molise, Puglia, Sardegna 
e Sicilia. 

L’avviso stabilisce, altresì, i progetti ammissibili, i costi ammissibili e 
le agevolazioni concedibili, la procedura e le tempistiche per la presenta- 
zione delle domande di agevolazione, i criteri di valutazione delle proposte 
progettuali, le modalità per la concessione ed erogazione delle agevolazioni, 
le modalità di rendicontazione delle spese sostenute da parte dei soggetti 
beneficiari, gli obblighi in capo ai medesimi soggetti beneficiari, le cause di 
revoca delle agevolazioni concesse e ogni altro elemento utile e necessario 
per l’attuazione dell’investimento 3.5. 


Le domande di agevolazione devono essere presentate, pena l’inva- 
lidità e l’irricevibilità, dall’indirizzo di posta elettronica certificata (PEC) 
del soggetto proponente all’indirizzo PEC rsh2A@pec.mite.gov.it dalle 
ore 10.00 del 24 marzo 2022 alle ore 10.00 del 9 maggio 2022. 


Ai sensi dell’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, il testo integrale 
del decreto è consultabile sul sito istituzionale del Ministero della transizione 
ecologica https://www.mite.gov.it 


22A02058 


Avviso pubblico finalizzato alla selezione di proposte proget- 
tuali inerenti attività di ricerca e sviluppo nell’ambito del 
Piano nazionale di ripresa e resilienza (PNRR), Missione 2 
«Rivoluzione verde e transizione ecologica», Componente 2 
«Energia rinnovabile, idrogeno, rete e mobilità sostenibile», 
Investimento 3.5 «Ricerca e sviluppo sull’idrogeno», finan- 
ziato dall’Unione europea — Next Generation EU a valere sul 
decreto 23 dicembre 2021, art. 1, comma 5, lett. B. 


In data 23 marzo 2022 è stato approvato dalla Direzione generale in- 
centivi energia del Ministro della transizione ecologica l’avviso pubblico 
rivolto alle imprese, anche congiuntamente tra loro o con organismi di ri- 
cerca, fino ad un numero massimo di cinque soggetti, per la realizzazione 
di progetti di ricerca industriale e sviluppo sperimentale, in riferimento alle 
seguenti tematiche: 4) produzione di idrogeno clean e green; b) tecnologie 
innovative per lo stoccaggio e il trasporto dell’idrogeno e la sua trasforma- 
zione in derivati ed e-fuels; c) celle a combustibile per applicazioni staziona- 
rie e di mobilità; 4) sistemi intelligenti di gestione integrata per migliorare la 
resilienza e l’affidabilità delle infrastrutture intelligenti basate sull’idrogeno. 

La dotazione finanziaria ammonta a euro 30.000.000,00, di cui il 40% 
è destinata al finanziamento di progetti da realizzarsi integralmente o per la 
quota maggioritaria presso sedi, filiali, stabilimenti o laboratori ubicati nelle 
Regioni Abruzzo, Basilicata, Calabria, Campania, Molise, Puglia, Sardegna 
e Sicilia. 

L’avviso stabilisce, altresì, i progetti ammissibili, i costi ammissibili e 
le agevolazioni concedibili, la procedura e le tempistiche per la presenta- 
zione delle domande di agevolazione, i criteri di valutazione delle proposte 
progettuali, le modalità per la concessione ed erogazione delle agevolazioni, 
le modalità di rendicontazione delle spese sostenute da parte dei soggetti 
beneficiari, gli obblighi in capo ai medesimi soggetti beneficiari, le cause di 
revoca delle agevolazioni concesse e ogni altro elemento utile e necessario 
per l’attuazione dell’investimento 3.5. 


Le domande di agevolazione devono essere presentate, pena l’inva- 
lidità e l’irricevibilità, dall’indirizzo di posta elettronica certificata (PEC) 
del soggetto proponente all’indirizzo PEC rsh2B@pec.mite.gov.it dalle 
ore 10.00 del 24 marzo 2022 alle ore 10.00 del 9 maggio 2022. 


Ai sensi dell’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, il testo integrale 
del decreto è consultabile sul sito istituzionale del Ministero della transizione 
ecologica https://www.mite.gov.it 


22A02059 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 78 


Riesame complessivo dell’autorizzazione integrata ambientale 
rilasciata per l’esercizio della centrale termoelettrica della so- 
cietà Sorgenia Power S.p.a., in Termoli. 


Si rende noto che con decreto del Ministro della transizione ecologica 
n. DEC-MIN-0000107 del 9 marzo 2022 si è provveduto al riesame com- 
plessivo dell’autorizzazione integrata ambientale (AIA), rilasciata con prov- 
vedimento n. DVA-DEC-2011-0000299 del 7 giugno 2011, alla Sorgenia 
Power S.p.a., identificata dal codice fiscale n. 03925650966, con sede legale 
in via Algardi n. 4 - 20148 Milano (procedimento ID 161/10209), ai sensi 
del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 e successive modificazioni ed 
integrazioni. 

Copia del provvedimento è messa a disposizione del pubblico per la 
consultazione presso la Direzione generale valutazioni ambientali del Mi- 
nistero della transizione ecologica, via C. Colombo n. 44, Roma, e attraver- 
so il sito web del Ministero, agli indirizzi https:/Avww.mite.gov.it/ e https:// 
va.minambiente.it/it-IT 


22A02063 


MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Comunicato relativo al decreto direttoriale 25 marzo 2022 re- 
cante i termini per la presentazione delle domande di agevo- 
lazioni di cui alla Misura M2C2 dell’Investimento 5.1 «Rin- 
novabili e batterie» del PNRR. 


Con decreto del direttore generale per gli incentivi alle imprese 25 mar- 
zo 2022 sono stati definiti, ai sensi dell’art. 2, comma 2, del decreto ministe- 
riale 27 gennaio 2022, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana n. 36 del 12 febbraio 2022, i termini per la presentazione delle do- 
mande per l’accesso alle agevolazioni, a valere sullo strumento dei contratti 
di sviluppo, per il sostegno di programmi di sviluppo coerenti con le finalità 
della misura M2C2 dell’Investimento 5.1 «Rinnovabili e batterie» del Piano 
nazionale di ripresa e resilienza (PNRR). 

Il decreto fissa i termini di apertura e chiusura dello sportello per la 
presentazione delle domande di agevolazioni dalle ore 12,00 del gior- 
no 11 aprile 2022 alle ore 17,00 del giorno 11 luglio 2022. 

Ai sensi dell’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, il testo inte- 
grale del decreto è consultabile dalla data del 25 marzo 2022 nel sito del 
Ministero dello sviluppo economico www.mise.gov.it 


22A02082 


Comunicato relativo al decreto direttoriale 25 marzo 2022, 
recante i termini per la presentazione delle domande di 
agevolazioni di cui alla Misura M1C2 dell’Investimento 
5.2 «Competitività e resilienza delle filiere produttive» del 
PNRR. 


Con decreto del Direttore generale per gli incentivi alle imprese 
25 marzo 2022 sono stati definiti, ai sensi dell’art. 2, comma 1, del de- 
creto ministeriale 13 gennaio 2022, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana n. 36 del 12 febbraio 2022, i termini per la 
presentazione delle domande per l’accesso alle agevolazioni, a valere 
sullo strumento dei contratti di sviluppo, per il sostegno di programmi 
di sviluppo coerenti con le finalità della misura M1C2 Investimento 5.2 
«Competitività e resilienza delle filiere produttive» del Piano nazionale 
di ripresa e resilienza (PNRR). 

Il decreto fissa alle ore 12,00 del giorno 11 aprile 2022 il termine 
iniziale per la presentazione delle domande di agevolazioni. 


Ai sensi dell’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, il testo inte- 
grale del decreto è consultabile dalla data del 25 marzo 2022 nel sito del 
Ministero dello sviluppo economico www.mise.gov.it 
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